
das Gericht denVerweis des § 5 Abs. 2 Nr. 6 LMKV jedoch wieder weiter. Ausdrücklich
betont es an dieser Stelle, dass die verbleibenden Anteile der verwendeten Stoffe sich
nicht technologisch auf das Lebensmittel auswirken dürften. Damit setzt es sich in
Widerspruch zu seiner zuvor getroffenen Einschätzung hinsichtlich der in diesem Fall
eingesetzten Zucker.

D. Nach alledem bleibt festzuhalten, dass nach diesem Urteil Nicht-Zusatzstoffe, die
auf dieselbe Weise und zum selben Zweck eingesetzt werden wie Verarbeitungshilfs-
stoffe, unabhängig von dem Umfang ihres Verbleibs im Enderzeugnis der Ausnahme
des § 5 Abs. 2 Nr. 6 LMKV unterfallen. Trotz eigener gegenteiliger Ausführungen im
obiter dictum wendet das Gericht die Ausnahme des § 5 Abs. 2 Nr. 6 LMKV darüber
hinaus auch bei einer im Enderzeugnis noch vorhandenen technologischen Wirkung
der eingesetzten Stoffe an.

Das Gericht versäumt es damit, die misslungene Umsetzung der Etikettierungsricht-
linie in Gestalt des § 5 Abs. 2 Nr. 6 LMKV einer gemeinschaftsrechtskonformen Aus-
legung zuzuführen, die Rechtssicherheit für die kennzeichnungspflichtigen Unter-
nehmer schafft. Nach § 6 Abs. 1 LMKV sind (vorbehaltlich der Ausnahmen nach
§ 6 Abs. 2 LMKV) die Zutaten – aber auch nur diese – in das Zutatenverzeichnis auf-
zunehmen. Es besteht also keine Wahlmöglichkeit. Folgt man in den hier diskutierten
Fällen derVorgabe des Gesetzes und gibt die Stoffe an, setzt man sich in Widerspruch
zu der Entscheidung des Hanseatischen Oberlandesgerichts. Folgt man hingegen des-
sen Urteil, sieht man sich den oben diskutierten Einwänden ausgesetzt, die in ande-
ren Rechtsstreitigkeiten durchaus durchschlagen könnten. Bei der Erstellung des
Zutatenverzeichnisses bleibt für den Kennzeichnungspflichtigen nach dieser Ent-
scheidung also mehr denn je die Frage: kennzeichnen oder nicht kennzeichnen?

Rechtsanwältin Sonja Schulz, LL.M., Hamburg

2. Oberlandesgericht Köln – „Ginkgo-Getränk“

§§ 2 Abs. 1 Nr. 1 und Abs. 3 Nr. 1, 21ff. AMG; § 3 a HWG; § 2 Abs. 2 und Abs. 3 S. 2 Nr. 1
LFGB; §§ 3, 4 Nr. 11 UWG; Artt. 1 Nr. 2, 2 Abs. 2 RL 2001/83/EG; Artt. 2, 14 Abs. 2 und
3 VO (EG) 178/2002
1. Ein Getränk, das zu 0,02% aus Trockenextrakt der Ginkgo-biloba Pflanze besteht

und mit dem bei Einhaltung einerVerzehrempfehlung desVertreibers täglich maxi-
mal 100 mg Ginkgo-Extrakt aufgenommen werden, ist ein Lebensmittel und kein
Arzneimittel.

2. Nach dem Stand der Wissenschaft kann nicht als gesichert angesehen werden, dass
eine Tagesdosis von 100 mg Ginkgo-Extrakt ausreichend ist, um pharmakologische
Wirkungen auszulösen.
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3. Eine pharmakologische Wirkung kann auch nicht allein deswegen angenommen
werden, weil der Verbraucher möglicherweise mehr als die empfohlene Menge des
Erzeugnisses verzehrt und so die Grenze von 120 mg, ab der eine pharmakologische
Wirkung zu bejahen wäre, erreichen könnte.

4. Ein Erzeugnis ist solange kein Arzneimittel, als wissenschaftliche Studien die
pharmakologischen Wirkungen nicht nachgewiesen haben. Solange ist das Erzeug-
nis nicht im Sinne der 7. Begründungserwägung der Richtlinie 2004/27/EG „voll-
ständig von der Definition des Arzneimittels erfasst“, so dass auch die Zweifelsre-
gel in Art. 2 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/EG nicht zu einer Arzneimitteleigen-
schaft des Erzeugnisses führt, da die Zweifelsregel nur eingreift, wenn ein Erzeug-
nis sowohl unter die Definition von „Arzneimittel“ als auch unter die Definition
eines Erzeugnisses fallen kann, das durch andere gemeinschaftliche Rechtsvor-
schriften geregelt ist.

5. Der in dem streitgegenständlichen Produkt enthaltene Trockenextrakt aus der
Ginkgo-biloba Pflanze ist kein den Lebensmittelzusatzstoffen gleichgestellter
Stoff im Sinne des § 2 Abs. 3 S. 2 Nr. 1 LFGB, da er als charakteristische Zutat
anzusehen ist. (Leitsätze der Redaktion)

OLG Köln, Urteil vom 21. 12. 2007 – 6 U 64/06 (nicht rechtskräftig)

Aus dem Tatbestand:

Die Parteien stehen sich als Hersteller und Vertreiber von Ginkgo-Produkten gegen-
über. Dabei handelt es sich um Erzeugnisse, die unter Verwendung von Trockenex-
trakt der Ginkgo-biloba Pflanze hergestellt werden. Ginkgo biloba ist eine aus China
stammende Heilpflanze, der – abhängig von der eingenommenen Menge – bestimmte
auch heilende Wirkungen zugeordnet werden. Die pharmakologischen Eigenschaften
und Anwendungsgebiete für Trockenextrakt aus Ginkgo-biloba Blättern sind in einer
Monographie des damaligen Bundesgesundheitsamtes vom 19.07.1994 dargelegt,
wegen deren Wortlautes auf die Anlage K 8 Bezug genommen wird. Nach dieser
Monographie weist Ginkgo-biloba-Extrakt jedenfalls in einer eingenommenen
Tagesdosis von 120 Milligramm pharmakologische Wirkung auf. Neben der Aufberei-
tungsmonographie des früheren Bundesgesundheitsamtes existiert noch die Mono-
graphie „Folium-Ginkgo“ der Weltgesundheitsorganisation (WHO), deren Wortlaut
sich aus der Anlage K 9 ergibt. Die Parteien streiten – nach Beilegung anderer Streit-
punkte – u.a. noch darüber, ob das von der Beklagten vertriebene Ginkgo-Produkt ein
zulassungspflichtiges Arzneimittel darstellt.

Die Klägerin, ein auf die Herstellung und denVertrieb pflanzlicher Heilmittel spezia-
lisiertes Unternehmen, vertreibt unter der Bezeichnung „T.“ ein als Arzneimittel
zugelassenes Ginkgo-Präparat in verschiedenen Dosierungen. Es dient zur Behand-
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lung hirnorganischer Störungen wie Gedächtnisschwund, Schwindel und Konzentra-
tionsschwäche.

Die Beklagte vertreibt im Rahmen ihrer „Wirkungsgetränkelinie C.“ ein nicht als
Arzneimittel zugelassenes Ginkgo-Getränk mit Traubenzucker. Der in diesem Pro-
dukt verarbeitete Ginkgo-Extrakt ist entsprechend den Vorgaben der Monographie
des früheren Bundesgesundheitsamtes (Anlage K 8) gewonnen worden. Das Produkt
besteht zu 0,02% aus Ginkgo-Extrakt und im Übrigen aus Wasser, Traubenzucker
und weiteren aus der Zutatenliste ersichtlichen Zutaten. Neben der Zutatenliste
befindet sich auf dem rückseitigen Flaschenetikett auch die Angabe „Empfohlen wer-
den täglich ein bis zwei Gläser“. Das Getränk wird in 1-Liter Flaschen abgegeben,
deren Ausstattung aus Seite 5 dieses Urteils sowie – mit einem unwesentlich abge-
wandelten Etikett – aus der als Anlage K 6 vorgelegten Originalflasche ersichtlich ist.

Die Klägerin hat zunächst eine Anzahl werblicher Aussagen der Beklagten für dieses
Produkt in denVordergrund ihres Angriffs gestellt, wegen deren Einzelheiten auf die
Klageschrift verwiesen wird. Später hat sie die Anträge umgestellt und mit ihrem
Hauptantrag das Verbot begehrt, das Produkt „C.-Ginkgo“ in seiner konkreten Aus-
stattung inVerkehr zu bringen.Wegen des Wortlautes der zuletzt vor dem Landgericht
gestellten Haupt- und Hilfsanträge wird auf die Seiten 2 – 5 des Schriftsatzes der
Klägerin vom 8.03.2004 verwiesen.

Die Beklagte hat sich darauf berufen, es handele sich bei dem angegriffenen Produkt
um ein Lebensmittel. Dieses werde in Österreich unbeanstandet hergestellt und in
Verkehr gebracht. Es könne auch als Lebensmittel ohne weiteres vertrieben werden,
weil es für ein Verbot an der von dem EuGH in der Entscheidung „Van-Bennekom“
vorausgesetzten Gesundheitsgefährdung fehle. Für die Annahme, es handele sich um
ein Lebensmittel, spreche nicht nur die Zusammensetzung des Produktes, sondern
auch der Umstand, dass sich eine Anzahl von weiteren Erzeugnissen, die ebenfalls
Ginkgo-Extrakt enthielten, als Lebensmittel auf dem Markt befänden. Zudem liege
die empfohlene Trinkmenge weit unter der in der Aufbereitungsmonographie aufge-
führten Toleranzschwelle für eine pharmakologischen Wirkung.

Das Landgericht, auf dessen tatsächliche Feststellungen im Übrigen Bezug genom-
men wird, hat der Klage mit der Begründung stattgegeben, bei dem angegriffenen
Produkt handele es sich zumindest um ein Präsentationsarzneimittel. Dies ergebe
sich – wie ab S. 10 der Entscheidung näher ausgeführt ist – aus der Ausgestaltung des
Etiketts, das von der Angabe „Ginkgo“ und damit einem Begriff dominiert werde, der
seit sehr vielen Jahren und damit traditionell im Verkehr ausschließlich mit der Vor-
stellung von einer Heilpflanze besetzt sei.

Im Berufungsverfahren verfolgt die Beklagte das Ziel der Klageabweisung weiter.
Die Parteien streiten in zweiter Instanz vorrangig um die Frage, ob es sich bei C.
Ginkgo, um ein Funktionsarzneimittel handelt. Die Klägerin meint darüber hinaus,
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auch als Lebensmittel sei das Produkt nicht verkehrsfähig, weil es mit Ginkgo einen
nicht zugelassenen Zusatzstoff enthalte und zudem die Voraussetzungen eines
„gefährlichen Lebensmittels“ erfülle. Entsprechend dieser Zielrichtung hat sie die
Klageanträge nochmals neu gefasst.

Die Klägerin beantragt nunmehr,

die Berufung der Beklagten zurückzuweisen und diese unter Androhung der gesetzli-
chen Ordnungsmittel zu verurteilen, es zu unterlassen, im geschäftlichen Verkehr zu
Zwecken des Wettbewerbs

in Deutschland ein Produkt unter der Bezeichnung „C. Ginkgo“ und/oder „Ginkgo“

mit den Inhaltsstoffen Wasser, Saccharose, Traubenzucker, Kohlensäure, natürliche
und naturidentische Aromen, Säuerungsmittel: Zitronensäure und Apfelsäure, Grün-
tee-Extrakt, Ginkgo-Extrakt, Farbstoff: Zuckercouleur

und der Angabe: „Empfohlen werden täglich ein bis zwei Gläser“

als Lebensmittel in den Verkehr zu bringen;

hilfsweise:

das in dem vorstehenden Hauptantrag beschriebene Produkt in Deutschland in den
Verkehr zu bringen, so lange es nicht über eine Zulassung als Arzneimittel nach
§§ 21 ff AMG verfügt, wenn es wie nachfolgend wiedergegeben etikettiert ist:

... [Es folgt das Etikett, auf dessen Abdruck hier verzichtet wird.]

äußerst hilfsweise:
für ein Produkt unter der Bezeichnung „C. Ginkgo“ und/oder „Ginkgo“ mit den
nachfolgenden Aussagen zu werben:

(1) „Heutige Erkenntnisse bestätigen für Ginkgo mit Traubenzucker. Es wirkt
unterstützend bei geistiger Beanspruchung“,

und/oder

(2) „Heutige Erkenntnisse bestätigen für Ginkgo mit Traubenzucker: Es fördert
die geistige Leistungsfähigkeit“,

und/oder

(3) „Heutige Erkenntnisse bestätigen für Ginkgo mit Traubenzucker. Es verbessert die
Konzentration und Aufnahmefähigkeit“,

und/oder

(4) „Ginkgo. Jugend für den Geist.Vom heiligen Baum der Menschheit“

und/oder
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(5) „Heute mehr denn je stößt Ginkgo mit Traubenzucker in der westlichen Welt auf
großes Interesse: Es unterstützt bei geistiger Beanspruchung“.

Die übrigen Klageanträge hat die Klägerin zurückgenommen.

Der Senat hat ein schriftliches Gutachten des Sachverständigen Prof. Dr. G. zu der
Behauptung der Klägerin, dem streitgegenständlichen Ginkgo-Produkt der Beklag-
ten komme pharmakologische Wirkung zu, eingeholt, das der Sachverständige in der
mündlichenVerhandlung vom 12.10.2007 ausführlich erläutert hat.Wegen der Einzel-
heiten der Bekundungen des Sachverständigen wird auf dessen bei den Akten befind-
liches Gutachten, seine ergänzende schriftliche Stellungnahme vom 01.10.2007 sowie
die Niederschrift der mündlichen Verhandlung vom 12.10.2007 Bezug genommen.

Aus den Entscheidungsgründen:

Die Berufung ist zulässig und begründet.

Die Klägerin hat durch die Neufassung ihrer Anträge die Klage im Berufungsverfah-
ren erneut geändert. Diese Klageänderung in zweiter Instanz ist gemäß § 530 ZPO
zulässig. Die Beklagte hat eingewilligt, indem sie sich in der mündlichenVerhandlung
auf die geänderte Klage eingelassen hat, ohne der Änderung zu widersprechen
(§§ 267, 525 ZPO). Weiter wird die Klage auch mit dem neuen Antrag ausschließlich
auf diejenigen Tatsachen gestützt, die der Senat gemäß § 529 ZPO seiner Entschei-
dung ohnehin zugrunde zu legen hat.

Der nunmehr als Hauptantrag gestellte Klageantrag richtet sich gegen dieVerkehrs-
fähigkeit des streitgegenständlichen Produktes als solches unter Berücksichtigung
nur seiner Zusammensetzung und der von der Beklagten ausdrücklich angegebenen
Trinkempfehlung. Dieser Antrag ist unbegründet. Es handelt sich bei „C. Ginkgo“ um
ein Lebensmittel, das weder einen unzulässigen Zusatzstoff enthält, noch als „unsi-
cheres Lebensmittel“ einzustufen und deswegen verkehrsfähig ist

Die Hilfsanträge sind ebenfalls unbegründet, weil es sich bei dem Produkt auch in
der mit dem ersten Hilfsantrag angegriffenen Ausstattung nicht um ein Präsentati-
onsarzneimittel handelt und mit den letztlich hilfsweise angegriffenen Werbeaussa-
gen deswegen entgegen der Auffassung der Klägerin nicht ein Heilmittel beworben
wird.

1. Hauptantrag

a) Die Klägerin führt zur Begründung ihres auf die mangelndeVerkehrsfähigkeit von
„C. Ginkgo“ gerichteten Hauptantrages an, bei dem Produkt handele es sich nicht um
ein Lebensmittel, sondern um ein Funktionsarzneimittel, für dessen Verkehrsfähig-
keit es an der gemäß §§ 21 ff AMG notwendigen Zulassung fehle. Das trifft indes nicht
zu. Das Inverkehrbringen und Bewerben von Arzneimitteln ohne Zulassung stellt
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allerdings ein nach § 4 Nr. 11 UWG unlauteres Marktverhalten dar, das, weil insoweit
die Gesundheit der Verbraucher auf dem Spiel steht, regelmäßig gemäß § 3 UWG
erheblich ist (vgl. BGH GRUR 2005, 778 – „Atemtest“). „C. Ginkgo“ ist jedoch kein
Arzneimittel.

aa) Gemäß § 2 Abs. 1 Nr. 1 AMG in der dieser Entscheidung zugrunde zu legenden, seit
dem 01.09.2005 gültigen Fassung sind Arzneimittel „Stoffe und Zubereitungen aus
Stoffen, die dazu bestimmt sind, durch Anwendung am oder im menschlichen oder tie-
rischen Körper Krankheiten, Leiden, Körperschäden oder krankhafte Beschwerden zu
heilen, zulindern, zu verhüten oder zu erkennen“. Gemäß § 2 Abs. 2 LFGB i.V.m. Art. 2
der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 sind demgegenüber Lebensmittel alle Stoffe oder
Erzeugnisse, die dazu bestimmt sind oder von denen nach vernünftigem Ermessen
erwartet werden kann, dass sie in verarbeitetem, teilweise verarbeitetem oder unver-
arbeitetem Zustand von Menschen aufgenommen werden. Da in § 2 Abs. 3 Nr. 1 AMG
klargestellt ist, dass Lebensmittel im Sinne von § 2 Abs. 2 LFGB nicht Arzneimittel
sind, steht fest, dass ein Erzeugnis nicht zugleich Arzneimittel und Lebensmittel sein
kann, diese Qualifizierungen sich vielmehr begrifflich ausschließen.

In die Beurteilung des Produktstatus sind ergänzend die gemeinschaftsrechtlichen
Vorgaben zum Arzneimittelbegriff unter Beachtung dort normierter Zweifelsrege-
lungen in Abgrenzungsfällen einzubeziehen. Das europäische Funktionsarzneimit-
tel wird nach Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe b der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel in der Fassung der Richtlinie
2004/27/EG des Europäischen Parlaments und Rates vom 31.3.2004 nunmehr defi-
niert als „alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die im oder am menschlichen
Körper verwendet oder einem Menschen verabreicht werden können, 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.“ Immunologi-
sche, d.h. die Erkennungs- und Abwehrmechanismen des Organismus gegenüber
körperfremden Substanzen oder metabolische, d.h. den Stoffwechsel betreffende
Wirkungen sind im Streitfall nicht berührt. Die Parteien diskutieren vielmehr zu
Recht nur die Frage einer pharmakologischen Wirkung der angegriffenen Produkte.
Aus wissenschaftlicher Sicht ist unter Pharmakologie die Lehre von den Wechsel-
wirkungen zwischen Arzneistoffen und Organismus zu verstehen (vgl. Hunnius,
Pharmazeutisches Wörterbuch, 9. Auflage 2004, „Pharmakologie“), wobei die Phar-
makologie sowohl die Heilwirkung als auch die Giftwirkung eines Stoffes betrifft.
Dieses wissenschaftlicheVerständnis entspricht dem praktischenVerständnis in der
Rechtsprechung des Europäischen Gerichtshofs. Dieser definiert in seinem „Lacto-
bat“-Urteil vom 9.6.2005 in den verbundenen Rechtssachen C-211/03, C-299/03,
C-316/03 (ZLR 2005, 435), dort Rz. 52, den Begriff der pharmakologischen Eigen-
schaften wie folgt:
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„Die pharmakologischen Eigenschaften eines Erzeugnisses sind der Faktor, auf des-
sen Grundlage die mitgliedstaatlichen Behörden ausgehend von den Wirkungsmög-
lichkeiten dieses Erzeugnisses zu beurteilen haben, ob es im Sinne des Artikels 1 Nr. 2
Abs. 2 der Richtlinie 2001/83 dazu bestimmt ist, im oder am menschlichen Körper zur
Erstellung einer ärztlichen Diagnose oder zur Wiederherstellung, Besserung oder
Beeinflussung der menschlichen physiologischen Funktionen angewandt zu werden“.

Steht die Abgrenzung eines Funktionsarzneimittels von sonstigen Produkten,
namentlich Lebensmitteln, in Frage, bedarf es einer auf den Einzelfall bezogenen
Beurteilung, in die alle Merkmale des Erzeugnisses, insbesondere seine Zusammen-
setzung, seine pharmakologischen Eigenschaften – wie sie sich beim jeweiligen Stand
der Wissenschaft feststellen lassen -, die Modalitäten des Gebrauchs, der Umfang sei-
ner Verbreitung, seine Bekanntheit bei den Verbrauchern und die Risiken, die seine
Verwendung mit sich bringen kann, einzubeziehen sind (EuGH a.a.O. Rz. 30 m.w.N.).

In Erwägung Nummer 7 der Richtlinie 2004/27/EG ist im Übrigen ausdrücklich klar-
gestellt worden, dass der Arzneimittelbegriff zur Erleichterung der Abgrenzung von
anderen, gesetzlich definierten Produkten neu gefasst werden sollte, wobei gleichzei-
tig für Zweifelsfälle einVorrang des Arzneimittels vor sonstigen Produkten verankert
worden ist: nach Artikel 2 Abs. 2 der neu gefassten Humanarzneimittelrichtlinie gilt
nämlich (nur) die Richtlinie „in Zweifelsfällen, in denen ein Erzeugnis unter Berück-
sichtigung aller seiner Eigenschaften sowohl unter die Definition von „Arzneimittel“
als auch unter die Definition eines Erzeugnisses fallen kann, das durch andere
gemeinschaftliche Rechtsvorschriften geregelt ist“.

Infolge des hierdurch begründeten gemeinschaftsrechtlichenVorrangs der arzneimit-
telrechtlichenVorschriften (so auch EuGH a.a.O. Rz. 44) ist die nationale Bestimmung
des § 2 AMG richtlinienkonform auszulegen (vgl. BGH, Urteil vom 30.03.2006 – I ZR
24/03, GRUR 2006, 513, 517 = ZLR 2006, 411 – „Arzneimittelwerbung im Internet;
vgl. auch OVG NRW, Urteil vom 17.03.2006 – 13 A 2098/02, ZLR 2006, 475 – „Vit. E
400“). Der Bundesgerichtshof hat deshalb der Änderung des europarechtlichen
Funktionsarzneimittelsbegriffs in seinem vorstehend zitierten Urteil „Arzneimittel-
werbung im Internet“ Rechnung getragen, wobei er von einer Vollharmonisierung in
diesem Bereich ausgegangen ist (BGH a.a.O.; ebenso jetzt EuGH, Urteil v. 08.11.2007
in der Rechtssache C – 374/05 – „Gintec International“).

Der I. Zivilsenat des Bundesgerichtshofs hat bislang in ständiger Rechtsprechung die
Auffassung vertreten, dass bei der Beurteilung, ob ein Arzneimittel oder ein sonstiges
Produkt, insbesondere ein Lebensmittel, vorliegt, entscheidend seine an objektive
Merkmale anknüpfende überwiegende Zweckbestimmung ist, wie sie sich für einen
durchschnittlich informierten, aufmerksamen und verständigen Durchschnittsver-
braucher darstellt (vgl. BGH NJW 2001, 2812, 2813 = ZLR 2001, 561, „3-fach-Dosis“;
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BGH GRUR 2002, 910 = ZLR 2002, 638 – „Muskelaufbaupräparate“; BGH WRP 2000,
512 = ZLR 2000, 375 – „L-Carnitin“). Die Vorstellung der Verbraucher kann unter
anderem durch die Auffassung der pharmazeutischen oder medizinischen Wissen-
schaft beeinflusst sein, wobei besondere Bedeutung den pharmakologischen Eigen-
schaften eines Mittels zukommt, weil ein verständiger Durchschnittsverbraucher im
allgemeinen nicht annehmen wird, ein sonstiges – etwa als Lebens- bzw. Nahrungs-
ergänzungsmittel angebotenes – Produkt sei tatsächlich ein Arzneimittel, wenn es in
der empfohlenen Dosierung keine pharmakologischen Wirkungen hat (vgl. BGH
GRUR 2003, 631, 632 = ZLR 2003, 487 – „L-Glutamin“; BGH a.a.O. – „Muskelaufbau-
präparate“ und – „L-Carnitin“).

Diese Kriterien erfahren in der höchstrichterlichen Rechtsprechung nunmehr inso-
weit eine Veränderung, als infolge der neuen gemeinschaftsrechtlichen, nämlich wir-
kungsbezogenen Begriffsbestimmung des Funktionsarzneimittels vorrangig auf
objektive Merkmale des Produkts abzustellen ist, wobei ergänzend für die Abgren-
zung zwischen einem Arzneimittel und einem sonstigen Produkt die gesetzliche Defi-
nition des fraglichen Mittels heranzuziehen ist (BGH a.a.O. – „Arzneimittelwerbung
im Internet“).

In der zur Klärung eines Arzneimittelstatus ergangenen Rechtsprechung sowohl des
Bundesgerichtshofs als auch des Europäischen Gerichtshofs kommt also den objekti-
ven pharmakologischen Eigenschaften eines Produkts zentrale Bedeutung zu, hinter
der die in die Gesamtabwägung einzubeziehenden sonstigen Kriterien zurücktreten.
Dies hat der EuGH in seiner innerhalb der Spruchfrist ergangenen Entscheidung
vom 15.11.2007 in der Rechtssache C – 319/05 (ZLR 2008, 48 – „Knoblauchkapseln“)
nochmals bekräftigt. In Rz. 59 dieser den Status eines in Kapseln vertriebenen Knob-
lauchpräparates betreffenden Entscheidung heißt es:

„Die pharmakologischen Eigenschaften eines Erzeugnisses sind der Faktor, auf des-
sen Grundlage, ausgehend von den Wirkungsmöglichkeiten des Erzeugnisses, zu
beurteilen ist, ob es im Sinne des Art. 1 Nr. 2 Unterabsatz 2 der Richtlinie 2001/83 im
oder am menschlichen Körper zur ... oder Beeinflussung der menschlichen physiolo-
gischen Funktionen angewendet werden kann.“

bb) Das streitgegenständliche Produkt C. Ginkgo der Beklagten weist eine pharma-
kologische Wirkung nicht auf.

Der Entscheidung ist auf der Grundlage der Aufbereitungsmonographie des früheren
Bundesgesundheitsamtes zugrunde zu legen, dass bei der Aufnahme von 120 mg pro
Tag eine pharmakologische Wirkung zu bejahen ist. Diese Menge wird aber bei Ein-
haltung der von der Beklagten gegebenen Trinkempfehlung nicht erreicht. Das Pro-
dukt enthält Trockenextrakt der Ginkgo-biloba Pflanze in einer Konzentration von
0,02%. Trinkt der Verbraucher entsprechend der Verzehrempfehlung der Beklagten
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am Tag ein bis zwei Gläser, so nimmt er auf diese Weise bis zu 100 mg des Erzeugnis-
ses zu sich. Dies ergibt sich nach den unangefochtenen Berechnungen des Sachver-
ständigen (Gutachten Seite 17) unter Zugrundelegung eines durchschnittlich großen
Trinkglases mit einem Volumen von 250 ml.

Der Sachverständige hat in seinem schriftlichen Gutachten allerdings eine pharma-
kologische Wirkung des Produktes auch bei einer Aufnahme von nur 100 mg pro Tag
ausdrücklich bejaht. Nach der Erörterung seines schriftlichen Gutachtens und der
zusätzlichen Befragung des Sachverständigen in der mündlichen Verhandlung vom
12.10.2007 kann hiervon gleichwohl nicht ausgegangen werden.

Der Sachverständige, dem es nicht oblag, eigene Forschungen über eine etwaige phar-
makologische Wirkung von nur 100 mg pro Tag anzustellen, sondern der die Frage zu
klären hatte, ob auf der Grundlage der bisherigen Forschungsergebnisse eine phar-
makologische Wirkung auch von einer Tagesdosis von nur 100 mg ausgehe, hat diese
Frage in seinem schriftlichen Gutachten positiv beantwortet. Dabei hat er sich insbe-
sondere auf Forschungsergebnisse von Itil u.a. gestützt. Diese seien mit Hilfe eines
quantitativen Pharmakoelektroenzephalogramms zu dem Ergebnis einer pharmako-
logischen Wirkung auch schon für eine Einmalgabe von 40 mg gelangt. Nachdem hier-
gegen in dem von der Beklagten vorgelegten Privatgutachten (Prof. O.) eingewandt
worden war, derVerfasser jener Studie selbst habe sein Ergebnis imVergleich zu einer
Gabe von Placebo als nicht signifikant bezeichnet, hat der Sachverständige sich
dahingehend berichtigt, dass auf das erwähnte Gutachten nicht abgestellt werden
könne. In der mündlichen Verhandlung hat er sich dahingehend festgelegt, dass eine
pharmakologische Wirkung des Produktes unterhalb einer Tagesdosis von 120 mg
bislang in keiner den heutigen wissenschaftlichen Anforderungen genügenden Ver-
suchsreihe festgestellt worden sei.

Der Sachverständige ist weiter danach befragt worden, ob die erwiesene pharmako-
logische Wirkung einer Tagesdosis von 120 mg den Schluss zulasse, dass auch die
geringere Dosis von 100 mg pro Tag ausreichend sei, um pharmakologische Wirkun-
gen auszulösen. Diese Frage hat der Sachverständige unter Hinweis auf den Umstand
verneint, dass die veränderte Wirkung bei steigender Dosis nicht gradlinig, sondern in
Form einer Kurve verlaufe. Es könne danach zwar gut sein, dass auch der geringere
Wert für die Bejahung der in Rede stehende Frage ausreiche, sicher sagen könne man
dies indes nicht.

Die sich damit aus den Ausführungen des Sachverständigen letztlich ergebende Fest-
stellung, es könne nach dem Stand der Wissenschaft nicht als gesichert angesehen
werden, dass schon eine Tagesdosis von nur 100 mg des Produktes pharmakologische
Wirkung aufweise, steht nahezu völlig im Einklang mit den hierzu dem Senat vorlie-
genden anderweitigen Veröffentlichungen.
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So geht die erwähnte Aufbereitungsmonographie des früheren Bundesgesundheits-
amtes von einer pharmakologischen Wirkung bei einer Tagesdosis von 120 – 240 mg
aus.

In der Monographie der Weltgesundheitsorganisation (Anlage K 9) wird ausgeführt,
dass Ginkgo-biloba in einer Menge bis 100 mg keine Wirkung zeige.

In der als Anlage B 7 von der Beklagten vorgelegten Stellungnahme des österreichi-
schen Bundesministerium für soziale Sicherheit und Generationen vom 16.10.2001
wird der Beginn der pharmakologischen Wirksamkeit bei 160 mg angesetzt.

Die in der Klageerwiderung auf den Seiten 10 f. aufgeführten Studien sind ganz über-
wiegend von einer höheren Dosis als 120 mg pro Tag ausgegangen, bei Versuchen, die
eine pharmakologische Wirkung gezeigt haben, sind regelmäßig Mengen von insge-
samt 240 – 360 mg pro Tag verabreicht worden.

Die österreichische Lebensmittelversuchsanstalt Wien ist in ihrer als Anlage B 9 vor-
gelegten Stellungnahme zu dem Ergebnis gelangt, dass bei Mengen unterhalb von
200 mg objektiv-arzneiliche Wirkungen ausgeschlossen werden können. Auch aus der
als Anlage B 11 vorgelegten Stellungnahme von Prof. Dr. F. ergibt sich eine pharma-
kologische Wirkung erst ab einer Dosis von 120 mg.

Abweichend hiervon hat allerdings Prof. Dr. L. in seiner als Anlage K 26 von der Klä-
gerin vorgelegten Stellungnahme vom 26.03.2003 dargestellt, dass schon bei einer
Tagesdosis von einem Dragee mit 3,5 mg Extrakt eine pharmakologische Wirksamkeit
beobachtet worden sei. Hierauf allein kann eine Verurteilung der Beklagten indes
nicht gestützt werden. Die Angabe fällt – wie einVergleich mit den vorstehend aufge-
führten Zahlen ergibt – völlig aus dem Rahmen der übrigen wissenschaftlichen
Ergebnisse. Der Verfasser der Stellungnahme präsentiert auch nicht eigene For-
schungsergebnisse, sondern referiert lediglich angebliche Beobachtungen durch
Dritte, die zudem mangels jeglicher Quellenangaben nicht verifiziert werden können.

Die pharmakologische Wirkung des streitgegenständlichen Produktes kann entgegen
der Auffassung der Klägerin nicht mit der Begründung bejaht werden, der Verbrau-
cher werde sich an die Trinkempfehlung nicht halten und mehr als die empfohlene
Verzehrmenge von 1 bis 2 Gläsern pro Tag zu sich nehmen. Auf diese Weise werde die
Tagesdosis von 120 mg erreicht und sogar überschritten werden.

Die Festlegung einer Mindestmenge für die Erreichung einer pharmakologischen Wir-
kung bringt es mit sich, dass Produkte, die – wie das streitgegenständliche Produkt
„C. Ginkgo“ – den in Betracht kommenden Wirkstoff in einer sehr geringen Konzen-
tration aufweisen, beiVerwendung in der empfohlenen Menge eine pharmakologische
Wirkung nicht entfalten, während diese dann erreicht werden kann, wenn das Pro-
dukt unter Missachtung der Verzehrempfehlung im Übermaß konsumiert wird. In
diesen Fallen wäre das Aufstellen einer Wirkungsgrenze hinfällig, wenn man für ihr
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Erreichen den Konsum im Übermaß ausreichen lassen wollte. Es würden dann viele
Produkte, die unstreitig Lebensmittel sind, nur deswegen zu Arzneimitteln zu erklä-
ren sein, weil ihr Genuss, wenn er im Übermaß erfolgt, pharmakologische Wirkungen
nach sich zieht. Entsprechend hat der EuGH in seiner Entscheidung in der Rechtssa-
che C-150/00 (Slg. l-3891 = ZLR 2004, 479 – „Einfache Tagesdosis“) ausgesprochen,
dass ein Präparat, dessen Gehalt anVitaminen A, D oder K zu gering sei, um bei nor-
malem Gebrauch das Risiko einer Oberdosierung zu bergen, nicht als Arzneimittel
eingestuft werden dürfe. Diese Praxis könne zur Konsequenz haben, dass Präparate,
die die Vitamine A, D oder K enthielten, auch dann als Arzneimittel eingestuft wür-
den, wenn ihr Gehalt an diesen Stoffen zu gering sei, um ihre Eignung „zur Wieder-
herstellung, Besserung oder Beeinflussung der menschlichen Körperfunktionen“ zu
begründen. Das gelte auch im Hinblick auf den Einwand, es komme häufig vor, dass
Verbraucher Nahrungsergänzungsmittel in höheren Dosierungen konsumierten, als
es auf den Beipackzetteln angegeben sei. Der EuGH hat hierzu ausgeführt, fast alle
Erzeugnisse seien potentiell gesundheitsschädlich, wenn sie im Übermaß aufgenom-
men würden. Für die Beurteilung, ob ein Erzeugnis ein Arzneimittel „nach der Funk-
tion“ sei, müsse deshalb auf die normale Anwendungsweise abgestellt werden (a.a.O.,
Rz. 73–75). Dementsprechend hat der EuGH auch in der bereits erwähnten Entschei-
dung in der Rechtssache C-319/05 vom 15.11.2007, die die Einstufung eines Knob-
lauchpräparates als Arzneimittel. zum Gegenstand hatte, bei der Prüfung der phar-
makologischen Wirkung auf den in einer einzigen Kapsel des Produktes enthaltenen
Allicin-Anteil abgestellt und nicht etwa die Einnahme mehrerer derartiger Kapseln
seiner Entscheidung zu Grunde gelegt (a.a.O., Rz. 57).

Aus diesen Gründen kann auch entgegen der Auffassung der Klägerin nicht allein
darauf abgestellt werden, dass der in „C. Ginkgo“ enthaltene Ginkgobiloba-Extrakt
ungeachtet der verwendeten Menge seiner Qualität nach jedenfalls geeignet sei, phar-
makologische Wirkungen hervorzurufen.

Eine arzneimittelrechtliche Zulassungspflicht des streitgegenständlichen Produktes
kann auch nicht damit begründet werden, dass in den 70-er Jahren für das klägeri-
sche Produkt „T.“ auch in einer unter 120 mg pro Tag liegenden Dosierung eine arz-
neimittelrechtliche Zulassung erteilt worden ist. Auch wenn nach den damals maß-
geblichen Kriterien das Produkt in den hier in Rede stehenden niedrigeren Dosierun-
gen als Arzneimittel angesehen worden ist, kann dies angesichts der dargelegten zwi-
schenzeitlichen wissenschaftlichen Entwicklung heute der Entscheidung nicht mehr
zugrunde gelegt werden.

Schließlich führt auch die Anwendung der Zweifelsregel in Art. 2 Abs. 2 der Richtli-
nie 2001/83/EG in der Fassung der Richtlinie 2004/27/EG nicht zur Begründung der
Arzneimitteleigenschaft von „C. Ginkgo“. Nach dieser Bestimmung ist die Human-
arzneimittelrichtlinie (2001/83/EG) auch dann – und zwar ausschließlich – anzuwen-
den, wenn ein Erzeugnis unter Berücksichtigung aller seiner Eigenschaften sowohl
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unter die Definition von „Arzneimittel“ als auch unter die Definition eines Erzeug-
nisses fallen kann, das durch andere gemeinschaftliche Rechtsvorschriften geregelt
ist. Ein derartiger Zweifelsfall liegt hier indes nicht vor.

Die Zweifelsregel dient der Abgrenzung anderer Erzeugnisse von Arzneimitteln und
räumt letzteren für den Fall denVorrang ein, dass das fragliche Produkt die Kriterien
sowohl eines Arzneimittels als auch eines andersartigen Erzeugnisses erfüllt. Dem-
entsprechend lautet der zweite Satz der 7. Begründungserwägung zu der Richtlinie
2004/27/EG, durch die die Zweifelsregel eingeführt worden ist:

„Damit zum einen das Entstehen neuer Therapien und zum anderen die steigende
Zahl von sogenannten ,Grenzprodukten‘ zwischen dem Arzneimittelbereich und
anderen Bereichen Berücksichtigung finden, sollte die Begriffsbestimmung des Arz-
neimittels geändert würden, um zu vermeiden, dass Zweifel an den anzuwendenden
Rechtsvorschriften auftreten, wenn ein Produkt, das vollständig von der Definition
des Arzneimittels erfasst wird, möglicherweise auch unter die Definition anderer
regulierter Produkte fällt.“

Diese Voraussetzungen sind im vorliegenden Verfahren nicht erfüllt, weil – wie sich
aus den vorstehenden Darlegungen ergibt – das Produkt „C. Ginkgo“ der Beklagten
nicht „vollständig von der Definition des Arzneimittels erfasst wird“. Das Erzeugnis
erfüllt die Definition eines Arzneimittels nicht, weil der Verbraucher durch seinen
bestimmungsgemäßen Verzehr die für eine pharmakologische Wirkung erforderliche
Menge nicht zu sich nimmt.

Entgegen der Auffassung der Klägerin kann die Zweifelsregel die Arzneimitteleigen-
schaft von „C. Ginkgo“ nicht deswegen begründen, weil – ohne dass dies bisher
geklärt wäre – möglicherweise auch die geringere Tagesdosis von nur 100 mg zur
Erreichung pharmakologischer Wirkungen ausreicht.Vielmehr liegt ein Arzneimittel
so lange nicht vor, als wissenschaftliche Studien die pharmakologischen Wirkungen
nicht nachgewiesen haben. Denn bis dahin wird das Produkt nicht – wie es in der vor-
stehend wiedergegebenen Begründungserwägung ausgeführt ist – „vollständig von
der Definition des Arzneimittels erfasst“. Der Senat sieht sich insoweit in Einklang
mit der Rechtsprechung des Europäischen Gerichtshofs. Dieser hat in seiner bereits
erwähnten Entscheidung vom 15.11.2007 in der Rechtssache C- 319/05 (ZLR 2008, 48
– „Knoblauchkapseln“ zu der Frage, ob ein in Kapseln in den Verkehr gebrachtes
Knoblauchpräparat zu Recht als Arzneimittel eingestuft worden ist, folgendes ausge-
führt:

„Anders als der Begriff des Arzneimittels nach der Bezeichnung, ... soll der Begriff des
Arzneimittels nach der Funktion diejenigen Erzeugnisse erfassen, deren pharmako-
logische Eigenschaften wissenschaftlich festgestellt worden und die tatsachlich dazu
bestimmt sind, eine ärztliche Diagnose zu erstellen und physiologische Funktionen
wieder herzustellen, zu bessern oder zu beeinflussen“ (Rz. 61).
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Weiter heißt es in Rz. 64:

„Deshalb und um die praktische Wirksamkeit dieses Kriteriums zu gewährleisten, ist
es nicht ausreichend, dass ein Erzeugnis Eigenschaften besitzt, die der Gesundheit im
Allgemeinem förderlich sind, sondern muss es wirklich die Funktion der Verhütung
oder Heilung besitzen.“

Die Anwendung der Zweifelsregel hat der EuGH nicht in Betracht gezogen, obwohl
angeführt worden war, das Produkt könne der Arteriosklerose-Vorbeugung dienen
(Rz. 18). In diesem Zusammenhang fällt auch ins Gewicht, dass nicht jede noch so
geringe – nachgewiesene – pharmakologische Wirkung zur Einstufung als Funktions-
arzneimittel führt, sondern insoweit eine nennenswerte Wirkung feststellbar sein
muss (vgl. EuGH a.a.O. Rz. 60 BVerwG Urteil v. 25.07.2007 in der Sache 3 C 21.06.,
ZLR 2007, 757, 766, Rz. 29). Demgegenüber beziehen sich die Äußerungen des
Gerichtssachverständigen darauf, dass unterhalb der Tagesdosis von 120 mg ein
Nachweis jedweder pharmakologischer Wirkung fehlt.

Es kommt hinzu, dass das Produkt mangels therapeutischer Wirksamkeit, die unstrei-
tig erst ab einem relevanten Grad der pharmakologischen Wirkung einsetzt, als Arz-
neimittel nicht zulassungsfähig wäre. Die Auffassung der Klägerin würde daher dazu
führen, dass das Erzeugnis wegen befürchteter pharmakologischer Wirkungen, die nur
bei einem Genuss im Übermaß auftreten können, überhaupt nicht verkehrsfähig wäre.

b) Stellt das streitgegenständliche Produkt damit kein Arzneimittel dar, so ist es als
Lebensmittel verkehrsfähig.

aa) Dem Erzeugnis „C. Ginkgo“ kann die Verkehrsfähigkeit als Lebensmittel nicht
mit der Begründung abgesprochen werden, es enthalte mit dem Trockenextrakt aus
der Ginkgo-biloba Pflanze einen nicht zugelassenen Zusatzstoff, weswegen seine
Herstellung gegen § 6 Abs. 1 Nr. 1 a) und Nr. 2 LFGB verstoße. Der in dem streitgegen-
ständlichen Produkt enthaltene Trockenextrakt aus der Ginkgo-biloba Pflanze stellt
entgegen der Auffassung der Klägerin nicht einen den Lebensmittel-Zusatzstoffen
gleichgestellten Stoff im Sinne des § 2 Abs. 3 S. 2 Nr. 1 LFGB dar. Dazu müsste es sich
um einen Stoff mit oder ohne Nährwert handeln, der üblicherweise weder selbst als
Lebensmittel verzehrt, noch als charakteristische Zutat eines Lebensmittels verwen-
det wird. Hieran fehlt es. Denn Trockenextrakt aus Ginkgo-biloba wird im Sinne der
Vorschrift üblicherweise als charakteristische Zutat eines Lebensmittels verwendet.
Das gilt ohne weiteres für das streitgegenständliche Produkt „C. Ginkgo“.Wie bereits
aus dessen Bezeichnung hervorgeht, ist Ginkgo bzw. Ginkgo-biloba Trockenextrakt
der charakteristische Bestandteil dieses Lebensmittels. Es handelt sich um denjeni-
gen Bestandteil, der dem Lebensmittel seinen prägenden Charakter verleiht und
stellt damit im Sinne des § 2 Abs. 3 S . 2 Nr. 1 LFGB eine charakteristische Zutat des
Lebensmittels dar (vgl. auch das mit Schriftsatz des Beklagten vorgelegte Urteil des
BVerwG v. 14.12.2006 im Verfahren 3 C 38.06 [ZLR 2007, 378]).
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Soweit die Klägerin demgegenüber darauf verweist, es komme im Hinblick auf die
verallgemeinernde Formulierung der Norm nicht darauf an, ob speziell Ginkgo-
biloba die charakteristische Zutat des Produktes „C. Ginkgo“ sei, sondern darauf, ob
der Trockenextrakt aus Ginkgo-biloba im Allgemeinen eine charakteristische
Lebensmittelzutat sei, vermag dies die Beurteilung nicht zu ändern. Zwischen den
Parteien ist unstreitig, dass es eine Vielzahl von Ginkgo-biloba Produkten gibt und
diese angesichts ihrer Zusammensetzung wegen fehlender pharmakologischer Wir-
kungen nicht alle Arzneimittel sind, sondern zu einem erheblichen Teil Lebensmittel
darstellen. Diese Lebensmittel enthalten alle den sie charakterisierenden aus der
Ginkgo-biloba Pflanze gewonnenen Zusatzstoff. Trockenextrakt aus dieser Pflanze
ist damit nicht nur für das streitgegenständliche Produkt, sondern auch für alle übri-
gen in Betracht kommenden Lebensmittel die charakteristische Zutat.

bb) Schließlich kann die Verkehrsfähigkeit des Lebensmittels auch nicht mit der
Begründung in Abrede gestellt werden, es handele sich um ein im Sinne des Art. 14
Abs. 1 BasisVO nicht sicheres Lebensmittel. Dazu müsste nach der insoweit allein in
Betracht kommenden Bestimmung des Art. 14 Abs. 2 a) BasisVO „C. Ginkgo“ gesund-
heitsschädlich sein. Bei der Entscheidung dieser Frage sind gemäß Art. 14 Abs. 3 a)
und b) die normalen Bedingungen der Verwendung durch den Verbraucher sowie die
ihm vermittelten Informationen einschließlich der Angaben auf dem Etikett zu
berücksichtigen.

Ausgehend hiervon stellt „C. Ginkgo“ nicht ein unsicheres Lebensmittel dar. Das gilt
auch angesichts der nach demVortrag der Klägerin zu besorgenden Nebenwirkungen
wie Magen-Darm-Beschwerden, Kopfschmerzen und allergischen Hautreaktionen.
Die insoweit zur Begründung angeführten Mustertexte des BfArM (Anlage BB 12)
stellen nicht auf ein spezielles Produkt und insbesondere nicht auf eine bestimmte
Konzentration des Trockenextraktes ab, weswegen der Entscheidung nicht zu
Grunde gelegt werden kann, dass diese Nebenwirkungen schon in der hier in Rede
stehenden geringen Dosierung auftreten können. Das gilt auch für die weiter von der
Klägerin aufgeführten Gegenanzeigen, Interaktions- und Blutungsrisiken sowie die
Vorsichtshinweise für schwangere und stillende Frauen.

Soweit die Klägerin auch insoweit die Auffassung vertritt, es seien auch jene Konsu-
menten zu berücksichtigen, die das Produkt in über dieVerzehrempfehlung hinausge-
henden Dosierungen zu sich nähmen, ist auf die obigen Ausführungen zu verweisen.

2. Erster Hilfsantrag

Die Klage ist auch unbegründet, soweit sie auf den ersten Hilfsantrag gestützt wird.

Mit ihrem ersten Hilfsantrag in seiner zuletzt gestellten Fassung begehrt die Klägerin
ein Verbot des Produktes „C. Ginkgo“ in seiner konkreten Ausstattung mit der
Begründung, es handele sich um ein Präsentations-Arzneimittel, für das es an der
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erforderlichen Zulassung fehle. Der Antrag entspricht dem früheren Hauptantrag,
dem das Landgericht stattgegeben hat. Das streitgegenständliche Produkt stellt indes
kein Präsentations-Arzneimittel dar. „C. Ginkgo“ ist nicht im Sinne des § 2 Abs. 1
Nr. 1 AMG dazu bestimmt, durch Anwendung im menschlichen Körper Krankheiten,
Leiden, Körperschäden oder krankhafte Beschwerden zu heilen, zu lindern, zu verhü-
ten oder zu erkennen.

Bei der Beurteilung des Produktes als Bestimmungs-Arzneimittel sind sämtliche
Umstände der äußeren Erscheinungsform, in der das Produkt dem Verbraucher
gegenübertritt, in Betracht zu ziehen. Entgegen der Auffassung des Landgerichts
kann danach das Produkt nicht als Bestimmungs-Arzneimittel angesehen werden.

Gegen die Annahme eines Arzneimittels sprechen aus der Sicht des durchschnittli-
chen Verbrauchers die deutlich auf dem Etikett sichtbaren Angaben „Carpe Diem“;
„Jugend für den Geist“ und „Vom heiligen Baum der Menschheit“.

Auch die der lateinischen Sprache, aus der der Begriff stammt, nicht mächtigen Ver-
braucher werden der Angabe „Carpe Diem“ nicht eine Beschaffenheits- oder
Bezeichnungsangabe für ein Arzneimittel beimessen. Die beiden weiteren zitierten
Angaben deuten auf einen esoterischen Hintergrund hin und stellen jedenfalls kei-
nerlei Bezug zu einem Arzneimittel her. Das gilt insbesondere bei der gebotenen
zusätzlichen Berücksichtigung der blickfangmäßig angeordneten grafischen Darstel-
lung eines asiatisch anmutenden Mannes in meditierender Sitzhaltung in der Mitte
des Etiketts auf der Vorderseite der Flasche.

Es kommt hinzu, dass die Form der 1-Liter-Flasche, in der das Getränk vertrieben
wird, sowie deren Größe für ein Arzneimittel völlig ungewöhnlich wäre. Schließlich
ist auch derVertriebsweg in Drogerie-Markten für Arzneimittel zumindest untypisch.

Vor diesem Hintergrund kann das Produkt nicht allein deswegen mit dem Landge-
richt als Präsentations-Arzneimittel angesehen werden, weil der Verkehr inzwischen
daran gewöhnt sei, Ginkgo-Produkte als Arzneimittel wahrzunehmen, zumal auch
die auf den Seiten 11 und 12 der angefochtenen Entscheidung aufgelisteten Ginkgo-
Produkte auf dem Markt sind, die gerade keine Arzneimittel darstellen und von dem
Verbraucher auch nicht als solche wahrgenommen werden.

3. Zweiter Hilfsantrag

Auch der zweite Hilfsantrag ist unbegründet.

Mit dem zweiten Hilfsantrag greift die Klägerin – gestützt auf §§ 3, 4 Nr. 11 UWG –
(noch) fünf Werbeaussagen der Beklagten für ihr Produkt „C. Ginkgo“ mit der
Begründung an, es handele sich um gemäß § 3 a HWG unzulässige Werbung. Die
Voraussetzungen des § 3 a HWG sind indes nicht erfüllt.

244 Rechtsprechung

ZLR 2/2008 2. Oberlandesgericht Köln – „Ginkgo-Getränk“



Nach § 3 a S. 1 HWG ist eine Werbung für Arzneimittel unzulässig, die der Pflicht zur
Zulassung unterliegen und nicht nach den arzneimittelrechtlichenVorschriften zuge-
lassen sind oder als zugelassen gelten. Diese Voraussetzungen liegen nicht vor, weil –
wie vorstehend ausführlich dargelegt worden ist – das Produkt „C. Ginkgo“ in der
hier in Rede stehenden Konzentration kein Arzneimittel darstellt.

(...)

Die Revision ist gem. § 543 Abs. 2 Nr. 1 ZPO wegen der grundsätzlichen Bedeutung
der Frage zuzulassen, ob nach der in Art. 2 Abs. 2 der Humanarzneimittelrichtlinie
2001/83/EG in der Fassung der Richtlinie 2004/27/EG vom 31.3.2004 normierten
Zweifelsregel ein Erzeugnis schon dann als Arzneimittel anzusehen ist, wenn eine
gewisse Wahrscheinlichkeit dafür spricht, dass es bei bestimmungsgemäßem
Gebrauch pharmakologische Wirkungen aufweist.

Anmerkung

Klare Worte des OLG Köln – Ginkgo-Getränke sind Lebensmittel

Das OLG Köln war erneut mit einem der Dauerbrenner unter den lebensmittelrecht-
lichen Fragestellungen befasst. Ein weiteres Mal ging es um die leidige Abgrenzung
zwischen Arzneimitteln und Lebensmitteln, allerdings ausnahmsweise nicht in Bezug
auf Nahrungsergänzungsmittel, sondern hinsichtlich eines Ginkgo-Getränks, das
0,02% Ginkgo-Extrakt enthält. Das Getränk wird in 1-Liter-Flaschen vertrieben.
Auf dem Produkt findet sich der Hinweis: „Empfohlen werden täglich ein bis zwei
Gläser“.

Die Vorinstanz hatte das Produkt als ein Präsentationsarzneimittel eingestuft. Dem
ist das OLG Köln mit kurzer zutreffender Begründung entgegen getreten, weil weder
die Verpackungsaufmachung noch die Gebindegröße von einem Liter oder der Ver-
triebsweg in irgendeiner Weise auf ein Arzneimittel hindeuten. In der Berufung haben
die Parteien daher vorrangig darum gestritten, ob es sich um ein Funktionsarzneimit-
tel handelt. Darüber hinaus war die Klägerin, die u.a. ein Ginkgo-Präparat als Arz-
neimittel vertreibt, der Auffassung, dass Ginkgo auch als Lebensmittel nicht ver-
kehrsfähig sei, weil es sich um einen nicht zugelassenen Zusatzstoff handele und weil
Ginkgo ein unsicheres Lebensmittel sei.

Das OLG hat der Berufung gegen das Urteil des LG Köln stattgegeben, da es sich bei
dem Ginkgo-Getränk um ein Lebensmittel handelt, das weder einen nicht zugelasse-
nen Zusatzstoff enthält noch ein unsicheres Lebensmittel darstellt. Zum Einen soll
beleuchtet werden, inwieweit dieses Urteil unter dem Eindruck der drei jüngsten
BVerwG-Entscheidungen vom 25. Juli 2007 (ZLR 2007, 757ff. – „OPC“; ZLR 2007,
772ff. – „Lactobact Omni FOS“; ZLR 2008, 80ff. – „Vit. E 400“) zu der Abgrenzungs-
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frage steht. Zum Anderen ist diese Entscheidung von Interesse, weil sich ein Oberge-
richt erstmals ernsthaft mit der Einordnung des Stoffes Ginkgo beschäftigt hat.

A) Zur Abgrenzung Lebensmittel – Arzneimittel

I. Das BVerwG hat in den Entscheidungen vom 25. Juli 2007 bei der Prüfung der
Frage, ob es sich bei den dort streitgegenständlichen Produkten um Arzneimittel han-
delt, unmittelbar Gemeinschaftsrecht angewandt. Es hat die Definition des Lebens-
mittel-Begriffs in Art. 2 BasisVO als Ausgangspunkt gewählt und ist über die Nega-
tiv-Abgrenzung in Art. 2 Abs. 3 lit. d) BasisVO zur Definition des Arzneimittels in der
Richtlinie 2001/83/EG gelangt. Angesichts der dynamischen Verweisung kam das
BVerwG so zur unmittelbaren Anwendung der Arzneimitteldefinition in der Richtli-
nie 2004/27/EG. Dieser als Intergrationstheorie bezeichnete Ansatz begegnet – wie
Doepner und Hüttebräuker jüngst aufgezeigt haben (Doepner/Hüttebräuker, Die
Abgrenzungsproblematik Arzneimittel/Lebensmittel – nunmehr definitiv höchst-
richterlich geklärt?, ZLR 2008, 1ff.) – sowohl gesetzessystematischen als auch teleo-
logischen Schwächen. So hat auch das OLG Köln diese Herangehensweise des
BVerwG nicht übernommen. Es hat vielmehr § 2 Abs. 1 AMG als Ausgangspunkt der
Abgrenzung gewählt und darauf hingewiesen, dass die gemeinschaftsrechtlichenVor-
gaben zum Arzneimittelbegriff „ergänzend“ einzubeziehen seien (Art. 1 Nr. 2 lit. b)
der Richtlinie 2001/83/EG in der Fassung der Richtlinie 2004/27/EG). Das Gericht
legt § 2 AMG also richtlinienkonform aus und folgt damit dem sog. Koexistenzansatz
des BGH (ZLR 2006, 411ff. – „Arzneimittelwerbung im Internet“). Dieser Ansatz
dürfte dogmatisch vorzugswürdig sein.

II. Ausgehend von dem gemeinschaftskonform ausgelegten Arzneimittelbegriff hat
das OLG Köln sodann die Frage geprüft, ob das streitgegenständliche Ginkgo-
Getränk eine pharmakologische Wirkung aufweist. Angesichts der Rechtsprechung
des EuGH und des BGH war diese Herangehensweise zu erwarten. Denn sowohl der
EuGH als auch der BGH machen die Funktionsarzneimitteleigenschaft vorrangig an
objektiven pharmakologischen Eigenschaften bzw. Wirkungen des Produkts fest.
Erstaunlich war aber vor diesem Hintergrund umso mehr, dass das BVerwG in den
Entscheidungen vom 25. Juli 2007 gerade nicht das Merkmal der pharmakologischen
Wirkung geprüft hat. Es ist vielmehr von der Frage ausgegangen, ob die physiologi-
schen Funktionen wesentlich beeinflusst werden und hat sodann ausgeführt, dass es
beim Fehlen einer solchen Beeinflussung auf eine pharmakologische Wirkung nicht
mehr ankomme. Umso begrüßenswerter ist es daher, dass das OLG Köln hier in Ein-
klang mit der Rechtsprechung des EuGH und des BGH die Arzneimitteleigenschaft
wieder anhand des Merkmals der pharmakologischen Wirkung erörtert.

III. Nach Auffassung der Klägerin hätte die pharmakologische Wirkung des Getränks
jedenfalls deswegen bejaht werden müssen, weil von einer Missachtung der Verzehr-
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empfehlung („Empfohlen werden täglich ein bis zwei Gläser“) durch denVerbraucher
auszugehen sei. Das OLG Köln hat dieses Argument in Übereinstimmung mit dem
EuGH (Urteil vom 29. April 2004 in der Rechtssache C-150/00, LMRR 2004, 8ff. =
ZLR 2004, 479ff. – „Einfache Tagesdosis“) nicht gelten lassen. Abzustellen sei viel-
mehr auf die normale Anwendungsweise, da ein Genuss im Übermaß bei vielen
Lebensmitteln pharmazeutische oder auch gesundheitsschädliche Wirkungen auslö-
sen könne. Dieses Ergebnis folgt bereits daraus, dass als Beurteilungsmaßstab vom
normal informierten, angemessen aufmerksamen und verständigen Durchschnitts-
verbraucher auszugehen ist. Selbstverständlich ist diesem aufgeklärten Verbraucher
bewusst, dass ein übermäßigerVerzehr zahlreicher Lebensmittel, auf denen sich noch
nicht einmal Verzehrsempfehlungen befinden – erwähnt sei nur beispielhaft Salz –
unerwünschte Wirkungen auslösen kann. Erst recht kann daher davon ausgegangen
werden, dass dieser aufgeklärte Verbraucher sich an ausdrückliche Verzehrempfeh-
lungen hält.

IV. Nach den Feststellungen des OLG Köln fehlt unterhalb von 120 mg Ginkgo-
biloba-Extrakt (die in der empfohlenen Verzehrmenge des streitgegenständlichen
Ginkgo-Getränks enthaltene Menge beträgt 100 mg) jeglicher Nachweis einer phar-
makologischen Wirkung. Daraus hat das Gericht gefolgert, dass es auf die Zweifelsre-
gelung in Art. 2 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/EG in der Fassung der Richtlinie 2004/
27/EG nicht ankomme. Ein Zweifelsfall werde nicht etwa dadurch begründet, dass
„möglicherweise eine geringere Tagesdosis von nur 100 mg zur Erreichung pharma-
kologischer Wirkungen ausreicht“. Solange wissenschaftliche Studien die pharmako-
logische Wirkung nicht nachgewiesen hätten, werde das Produkt nicht – wie es aber
nach der 7. Begründungserwägung zu der Richtlinie 2004/27/EG für die Anwendung
der Zweifelregelung erforderlich sei – „vollständig von der Definition des Arzneimit-
tels erfasst“.

Auch diese Ausführungen des Gerichts überzeugen vollumfänglich. Nach dem EuGH
„... soll der Begriff des Arzneimittels nach der Funktion diejenigen Erzeugnisse erfas-
sen, deren pharmakologische Eigenschaften wissenschaftlich nachgewiesen wurden
...“ (EuGH ZLR 2008, 48, 60 – „Knoblauchkapseln“). Auch das BVerwG fordert für die
Einordnung als Arzneimittel, dass dasVorliegen erheblicher pharmakologischer Wir-
kungen durch „belastbare wissenschaftliche Erkenntnisse belegt“ ist (ZLR 2007, 757,
766 – „OPC“). Legt man diese restriktive Auslegung des Arzneimittelbegriffs
zugrunde, kann man in der Tat nicht zur Anwendbarkeit der Zweifelsregelung kom-
men, da ein Produkt, das möglicherweise pharmakologische Wirkungen aufweist,
möglicherweise aber eben auch nicht, gerade nicht vollständig von der Definition des
Arzneimittels erfasst wird.Würde man bereits die Möglichkeit oder auch eine gewisse
Wahrscheinlichkeit pharmakologischer Wirkungen für die Anwendbarkeit der Zwei-
felsregelung genügen lassen, so hätte dies die absurde Konsequenz, dass der Herstel-
ler entsprechender Produkte gezwungen wäre, wissenschaftliche Studien durchzu-
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führen, anhand derer er nachweisen müsste, dass keine pharmakologischen Wirkun-
gen gegeben sind.

B) Befassung mit dem Stoff Ginkgo

I. Die Entscheidung des OLG Köln enthält soweit ersichtlich die erste ernsthafte
Auseinandersetzung mit dem Stoff Ginkgo. Zwar hat das LG Nürnberg-Fürth im
Hinblick auf ein Nahrungsergänzungsmittel mit Ginkgo entschieden, dass es sich bei
Ginkgo-Samenpulver um einen zulassungspflichtigen Zusatzstoff im Sinne von § 2
Abs. 3 S. 2 Nr. 1 LFGB handeln soll (Beschluss vom 12. Juli 2006, Az. 4 HK O 11065/
05). Diese Einordnung hat das LG Nürnberg-Fürth aber in keiner Weise begründet.
Ferner hat das LG Köln in einem § 91 a ZPO-Beschluss ausgeführt, die „Tatsache,
dass dem Verbraucher Ginkgo (jedenfalls fast) ausschließlich als Arzneimittel
bekannt ist, begründet eine Verkehrsauffassung, die sich nur auf die Verwendung als
Arzneimittel beziehen kann“ (LG Köln, LMRR 2002, 80). Auch die Entscheidung des
LG Köln lässt jedoch eine tragfähige Begründung dieser Einordnung vermissen.

II. In Deutschland werden sowohl Ginkgo-Monoprodukte mit Arzneimittelzulassung
als auch Ginkgo-Produkte als Nahrungsergänzungsmittel inVerkehr gebracht. Darü-
ber hinaus gibt es diverse Getränke, die Ginkgo-Extrakt enthalten, so nicht nur das
streitgegenständliche Produkt, sondern z.B. auch Tee oder sog. „Wellness-Getränke“
von anderen Anbietern. Daher ist diese Entscheidung des OLG Köln zu diesem Stoff
von weitreichendem praktischen Interesse.

1. Das Gericht hat mithilfe eines Sachverständigen die zu Ginkgo vorhandenen wis-
senschaftlichen Daten ausgewertet. Danach kann bei einer Tagesdosis von weniger
als 120 mg pro Tag jedenfalls nicht mit hinreichender Sicherheit von einer pharmako-
logischen Wirkung ausgegangen werden. Nahezu alle vorgelegtenVeröffentlichungen
kommen zu dem Ergebnis, dass eine pharmakologische Wirkung teilweise bei 120 mg,
teilweise aber auch erst bei deutlich höheren Tagesdosen erreicht wird. Angesichts
dieser wissenschaftlichen Erkenntnisse hat das OLG Köln es auch für unerheblich
erachtet, dass in den 70-er Jahren noch für eine unter 120 mg pro Tag liegende Dosie-
rung eine arzneimittelrechtliche Zulassung erteilt worden ist. Damit steht fest, dass
Produkte, die diese Ginkgo-Dosierung nicht überschreiten und nicht als Präsentati-
onsarzneimittel daherkommen, als Lebensmittel einzuordnen sind.

2. Ferner hat das OLG Köln klargestellt, dass der Trockenextrakt aus der Ginkgo-
biloba-Pflanze eine charakteristische Zutat eines Lebensmittels ist, so dass es sich
dabei nicht um einen den Zusatzstoffen gleichgestellten Stoff im Sinne des § 2 Abs. 3
S. 2 Nr. 1 LFGB handelt. Dankenswerterweise folgt das OLG Köln damit der großzü-
gigen Rechtsprechung des BVerwG. Dieses hat in der „OPC“-Entscheidung (ZLR
2007, 757, 770) schlicht darauf verwiesen, dass bereits der Name des Produktes zeige,
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dass OPC ein charakteristischer Bestandteil des dort streitgegenständlichen Nah-
rungsergänzungsmittels sei. Charakteristische Zutaten seien hingegen keineswegs
nur „normale“ oder „traditionelle“ Zutaten. Das OLG Köln hat sich hier zur Begrün-
dung der Eigenschaft von Ginkgo als charakteristische Zutat zwar nicht auf die Pro-
duktbezeichnung gestützt. Es hat jedoch mit ähnlich schlichter – aber dennoch nicht
minder überzeugender – Begründung darauf verwiesen, dass Ginkgo-biloba-Tro-
ckenextrakt sowohl eine Zutat des streitgegenständlichen Getränks als auch eine
Zutat zahlreicher weiterer Lebensmittel sei. Auch dieses Urteil zeigt also ebenso wie
das genannte BVerwG-Urteil, dass für die Gleichstellungsregelung des § 2 Abs. 3 Nr. 1
LFGB nahezu kein praktischer Anwendungsbereich mehr gegeben sein dürfte.

3. Abschließend stellt das OLG Köln folgerichtig klar, dass das Ginkgo-Getränk
angesichts der geringen Dosierung und bei Zugrundelegung von normalen Verwen-
dungsbedingungen auch kein unsicheres (gesundheitsschädliches) Lebensmittel im
Sinne des Art. 14 Abs. 2 lit. a) BasisVO ist.

Rechtsanwältin Dr. Stefanie Hartwig, Hamburg

3. Niedersächsisches Oberverwaltungsgericht – „Schnellwarnsystem“

Art. 10, 14 Abs. 1, 2 u. 3, 50 Abs. 1 u. Abs. 2, 52 VO (EG) Nr. 178/2002; § 5 LFGB; §§ 5,
7 Abs. 1 AVV Schnellwarnsystem; VO (EG) Nr. 2073/2005; § 123 VwGO
1. Liegen dieVoraussetzungen für die Weiterleitung einer Schnellwarnmeldung durch

das Bundesamt für Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) gem.
Art. 50 VO (EG) Nr. 178/2002 i.V.m. den Allgemeinen Verwaltungsvorschriften
Schnellwarnsystem (AVV SWS) mit großer Wahrscheinlichkeit vor, hat das betrof-
fene Unternehmen im vorläufigen Rechtsschutzverfahren keinen durchsetzbaren
Anspruch auf Folgenbeseitigung durch Widerruf der Schnellwarnmeldung.

2. Angesichts des abgestuften Systems der Schnellwarnmeldungen in Art. 50 und
Art. 52VO (EG) Nr. 178/2002 ist es zweifelhaft, ob die Einstellung einer Meldung in
das Schnellwarnsystem zwangsläufig zu einem Eingriff in Rechtsgüter des betrof-
fenen Unternehmens führt, indem die Öffentlichkeit mit der Gefahr einer Rufschä-
digung über das beanstandete Produkt informiert wird.

3. Hähnchenschnitzel, die einen Befall mit den Bakterien Listeria monocytogenes
oberhalb des Grenzwerts der VO (EG) Nr. 2073/2005 aufweisen, sind als gesund-
heitsschädlich i.S.v. Art. 14 Abs. 1, Abs. 2 Buchst. a u. Abs. 3 VO (EG) Nr. 178/2002
anzusehen, wenn der Grenzwert weit überschritten wird.
(Leitsätze der Redaktion)

Nieders. OVG, Beschluss vom 27.11.2007 – 11 ME 455/07
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