OBERLANDESGERICHT MUNCHEN

§ 14b Abs. 1 Satz 2 DiatV

Leitsatz:

Der Nachweis gemdl3 § 14b Abs. 1 Satz 2 DiétV ist fiir eine Stoffkombination ohne Erkenntnis
iiber Wechselwirkungen der kombinierten Stoffe nicht moglich. Dafiir ist im Regelfall erforder-
lich, dass eine randomisierte, placebokontrollierte Doppelblindstudie mit einer addquaten statis-
tischen Auswertung vorliegt, die durch Veroffentlichung in den Diskussionsprozess der Fach-
welt einbezogen worden ist.
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IM NAMEN DES VOLKES

URTEIL

In dem Rechtsstreit

Verband Sozialer Wettbewerb e.V.,

- Antragsteller und Berufungsgegner -

gegen

W. KG,

- Antragsgegnerin und Berufungsfiihrerin -
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hat der 29. Zivilsenat des Oberlandesgerichts Miinchen durch Vorsitzenden Richter am Ober-
landesgericht Zwirlein sowie Richterin am Oberlandesgericht Dr. Holzinger und Richter am

Oberlandesgericht Cassardt auf Grund der miindlichen Verhandlung vom 19. Mérz 2015

fiir Recht erkannt:

I. Die Berufung der Antragsgegnerin gegen das Urteil des Landgerichts Miinchen I vom

3. November 2014 wird zuriickgewiesen.

II. Die Antragsgegnerin hat die Kosten des Berufungsverfahrens zu tragen.



Zu den satzungsgeméifen Aufgaben des antragstellenden Verbands Sozialer Wettbewerb e.V.

gehort die Wahrung der gewerblichen Interessen seiner Mitglieder, insbesondere die Achtung
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Griinde:

darauf, dass die Regeln des lauteren Wettbewerbs eingehalten werden.

Die Antragsgegnerin bewirbt und vertreibt das Magnesiumcitrat und Riboflavin enthaltende
Mittel Orthoexpert Migravent Classic als erginzende bilanzierte Didt mit der Zweckbestim-

mung zur didtetischen Behandlung der Attackenhdufigkeit bei Migrdne mit folgender Umver-

packung und Gebrauchsinformation (vgl. Anl. A 1):

a0

upsdey 07|

072014

ot Attackenhaufigkeit
bei Migrane.

Migravent” Classic,

Disfetisches Lebensmittel i besonciers mediriniche

2wecke hilanziersa Diat). Mit hach dasisrtem @
Magnesumeitrat uns Riboflavin, g

Inhalt 76,8 = 120 Kapseln

Ty

7N -6833994

Mindestens
halibar bis Ende



- Seite 4 -

—— ~
2 Mlgravent' Chsslt Sl : i ORTHO e i
medizmi Wichtige | ise: Bei avent®
g Zwetke (bvlmzme D:Lmt hoch dcsnem:!nﬁ ' e per sich um eine Diat. Die Am:
dung solite gell\aﬂ der Gebcaudmldimq ich
© erhohten Bcdarls bei Migrane sind die Gehalte an uiber mehrere Monate erfolgen. Unter mt:‘f,uf“}.
" Magnesium und Riboflavin erhoht. WWMMQAWMMWMF
o Nihrwert- prod pro8  pro100g n: \® Classic sollten Sie keine weiteren magnesium- oder
< angaben - Tapseln  Wapsaln J"\ [ ) }( ) fa \j’g_),r] ( wwmem
S tMiageeslu;n 300 mg §itmg  1T7idmg | B Al UL und Kinder b mm‘?m ihrem Arzt b
als Citrat NG . A ok k- S abﬂ'“‘."‘“‘ lh'.'“ unbedenkliche
“, Riboflavin  200mg  d400mg  7808mg Chissic | fiche Farbung des Urins hervor. Wie alle magnesium-
(Vitamin 82) : R haltigen Praparate sollte Migravent” Classic bei
&' Brennwert 8k 7 TSR T W95k Nierenfunktion nicht angewendet werden.
3 65kaal  13keal 253 keal ) Hinblick auf mogliche Resorptionsheeintrachtr-
r~ Fett 0g ] 0g gungen sollte ein Abstand von 1-2 Stunden
- g::t‘::ugr::amme Wi og v zwischen der Em von Migravent® Classic und
-;:: Kohlenhydrate 0g 0o 0g Arzneimittein IEM&W i I.w‘“ eingehalten
= davon Zucker 0g Og Og Nahnﬁm(;:‘am Chb?mmam If)igouin.
Eiweil Ddag 08g 1519 % :: i .
Salz 0g oe b9 Magnesiumcitrat & Riboflavin  Lifbewaren. T S v i o e Rl
L zur didtetischen Behandlung uz i
Mind. haltbar bis Ende: ?:g:";;‘;m,':;‘ s s der Attackenhaufigkeit
S bei Migrane. )

Der Antragsteller sieht Bewerbung und Vertrieb dieses Produkts als unlauter an, weil es nicht
wirksam i. S. d. § 14b Abs. 1 Satz 2 DiitV sei, und hat deswegen im Wege der einstweiligen
Verfiigung Unterlassungsanspriiche geltend gemacht. Die Antragsgegnerin ist dem Verfii-
gungsantrag entgegengetreten und hat behauptet, ihr Produkt sei wirksam; zum Beleg dafiir hat

sie insbesondere auf ein Gutachten und zwei Studien verwiesen.

Mit Urteil vom 3. November 2014, auf dessen tatsdchliche Feststellungen ergéinzend Bezug
genommen wird, hat das Landgericht die Antragsgegnerin antragsgemél verurteilt, es bei Mei-
dung von Ordnungsmitteln zu unterlassen, im geschéftlichen Verkehr das Mittel Orthoexpert
Migravent Classic als erginzende bilanzierte Didt mit der Zweckbestimmung zur didtetischen
Behandlung der Attackenhdufigkeit bei Migrdne zu bewerben und/oder zu vertreiben, wenn dies

geschieht wie in Anlage A 1 wiedergegeben.

Hiergegen wendet sich die Antragsgegnerin mit ihrer Berufung. Sie wiederholt und vertieft ihr

Vorbringen aus dem ersten Rechtszug und beantragt,

das landgerichtliche Urteil aufzuheben und den Antrag auf Erlass einer einstweiligen Verfligung zu-
riickzuweisen.

Der Antragsteller verteidigt das angegriffene Urteil und beantragt,

die Berufung zuriickzuweisen.
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Im Ubrigen wird auf die im Berufungsverfahren gewechselten Schriftsiitze nebst Anlagen und

auf das Protokoll der miindlichen Verhandlung vom 19. Mirz 2015 Bezug genommen.

IL

Die zuldssige Berufung ist unbegriindet.

1. Dem Antragsteller steht der geltend gemachte Verfligungsanspruch auf Unterlassung des
Vertriebs des Produkts und der Werbung dafiir aus § 8 Abs. 1 Satz 1, Abs.3 Nr. 2, §3, §4
Nr. 11 UWG 1. V. m. § 14b Abs. 1 Satz 2 DiétV zu.

a) Zu Recht und von der Antragsgegnerin nicht in Frage gestellt hat das Landgericht den An-
tragsteller als gemalB3 § 8 Abs. 3 Nr. 2 UWG aktivlegitimiert erachtet.

b) Der geltend gemachte Unterlassungsanspruch ergibt sich aus § 8 Abs. 1 Satz 1, §3, §4
Nr. 11 UWG 1. V.m. § 14b Abs. 1 Satz 2 DidtV, weil das von der Antragsgegnerin als didteti-
sches Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke vertriebene Produkt nicht den Erfor-
dernissen des § 14b Abs. 1 Satz 2 DiatV entspricht (vgl. BGH GRUR 2012, 1164 - ARTRO-
STAR Tz. 17).

aa) Nach den insoweit nahezu wortgleichen Bestimmungen des Art. 3 Abs. 1 Satz 2 der Richt-
linie 1999/21/EG tiber didtetische Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke und des
§ 14b Abs. 1 Satz 2 DidtV miissen sich bilanzierte Didten gemdfl den Anweisungen der Herstel-
ler sicher und nutzbringend verwenden lassen und wirksam sein in dem Sinne, dass sie den (be-
sonderen) Erndhrungserfordernissen der Personen entsprechen, fiir die sie bestimmt sind. Das
Erfordernis der sicheren und nutzbringenden Verwendbarkeit besagt, dass die Verwendung des
Mittels entsprechend den Angaben des Herstellers weder fiir den Verwender zu Nachteilen in
Form von Gesundheitsschiden fithren noch Gesundheitsgefahren bergen darf. Es obliegt dem

Hersteller und Vertreiber einer bilanzierten Diét, insbesondere auch das Fehlen einer nach den



- Seite 6 -

Umstidnden des Einzelfalls nicht fernliegenden mittelbaren Gesundheitsgefahrdung nachzuwei-

sen (vgl. BGH, a. a. O., - ARTROSTAR Tz. 20 m. w. N.).

Diese Voraussetzungen sind entsprechend der Vorgabe in Art. 3 Abs. 1 Satz 2 der Richtlinie
1999/21/EG durch allgemein anerkannte wissenschaftliche Daten zu belegen (vgl. BGH,
a.a. 0., - ARTROSTAR Tz. 18 m. w. N.). Welche Anforderungen an den Nachweis einer gesi-
cherten wissenschaftlichen Erkenntnis zu stellen sind, hdngt von den Umsténden des Einzelfalls
ab. Dabei sind Studienergebnisse, die in der Werbung oder im Prozess als Beleg einer gesund-
heitsbezogenen Aussage angefiihrt werden, grundsétzlich nur dann hinreichend aussagekriftig,
wenn sie nach den anerkannten Regeln und Grundsitzen wissenschaftlicher Forschung durch-
gefiihrt und ausgewertet wurden. Dafiir ist im Regelfall erforderlich, dass eine randomisierte,
placebokontrollierte Doppelblindstudie mit einer addquaten statistischen Auswertung vorliegt,
die durch Veroffentlichung in den Diskussionsprozess der Fachwelt einbezogen worden ist (vgl.
BGH GRUR 2013, 649 - Basisinsulin mit Gewichtsvorteil Tz. 19 m. w. N.). Das gilt zumindest
dann auch fiir den Nachweis der Eigenschaften gemif § 14b Abs. 1 Satz 2 DidtV, wenn objek-
tiv messbare organische Befundmoglichkeiten fehlen und der Wirksamkeitsnachweis damit
allein von einer Beurteilung des subjektiven Empfindens der Probanden abhingt (vgl. BGH,
a.a. 0., - ARTROSTAR Tz. 19 1.).

Fiir eine Stoffkombination ist der erforderliche Nachweis ohne Erkenntnis iiber Wechselwir-
kungen der kombinierten Stoffe nicht moglich. Auf die Untersuchung solcher Wechselwirkun-
gen kann schon deshalb nicht verzichtet werden, weil die Verwendung mehrerer oder zusétzli-
cher Inhaltsstoffe mit einer Verschlechterung der erndhrungsmedizinischen Wirksamkeit ein-
hergehen und sich die Wirkung einzelner Bestandteile im Korper neutralisieren kann (vgl.

BGH, a. a. O., - ARTROSTAR Tz. 25).

bb) Danach erfiillt das beanstandete Praparat der Antragsgegnerin die Anforderungen des § 14b
Abs. 1 Satz 2 DidtV nicht.

(1) Zu Recht ist das Landgericht davon ausgegangen, dass fiir den entsprechenden Nachweis
eine randomisierte, placebokontrollierte Doppelblindstudie mit einer addquaten statistischen
Auswertung erforderlich ist. Fiir das Vorliegen einer Migréineattacke gibt es keine objektiv

messbaren organischen Befundmdoglichkeiten. Entgegen der Auffassung der Antragsgegnerin
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stellt allein die Moglichkeit, die Anzahl der Migréneattacken zu zéhlen, keinen ausreichenden
objektiven Ankniipfungspunkt dar, denn ob ein Beschwerdebild als Migrdneattacke bewertet
und folglich bei der Zahlung beriicksichtigt wird, hdngt nicht von objektiv messbaren Grofien,
sondern allein von der subjektiven Einschitzung des Patienten ab, ob seine Beschwerden als
Migréneattacke einzustufen sind; deshalb kann nicht die Rede davon sein, dass die Intensitit
der Migrianebeschwerden fiir die in Anspruch genommene didtetische Wirkung ohne jede Be-

deutung sei, wie die Antragsgegnerin meint.

(2) Eine deshalb erforderliche randomisierte, placebokontrollierte Doppelblindstudie zur Wirk-
samkeit ihres Praparats hat die Antragsgegnerin nicht vorgetragen. Sie hat nicht einmal eine
Untersuchung vorgelegt, aus der sich ergébe, dass ihr Produkt zumindest auf der Basis der Zah-

lung von Migrineattacken als wirksam anzusehen sei.

Das als Anlage AG 1 vorgelegte Gutachten von Prof. Dr. Biesalski vom 23. November 2006 ist
nicht geeignet, den erforderlichen Nachweis zu erbringen. So fehlt ihm schon die erforderliche
Untersuchung von Wechselwirkungen zwischen den beiden Bestandteilen Magnesiumecitrat und
Riboflavin. Entgegen der Auffassung der Antragsgegnerin kann in dem Fehlen entsprechender
Erorterungen in dem Gutachten nicht der Nachweis des Fehlens von Wechselwirkungen gese-

hen werden.

Die in den als Anlagen AG 2 und AG 3 vorgelegten Aufsdtzen beschriebenen Studien betreffen
den jeweils isolierten Einsatz von Magnesiumcitrat (Anl. AG 2) bzw. Riboflavin (Anl. AG 3).
Auch ihnen fehlt jegliche Untersuchung zu Wechselwirkungen dieser Stoffe, so dass sie den

dargestellten Anforderungen nicht geniigen.

2. Der fiir den Erlass einer einstweiligen Verfiigung erforderliche Verfiigungsgrund ist gegeben.

Die Dringlichkeitsvermutung des § 12 Abs. 2 UWG ist im Streitfall nicht widerlegt.
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I1I.

Die Entscheidung iiber die Kosten beruht auf § 97 Abs. 1 ZPO.

Fiir die Zulassung der Revision ist im Streitfall, dem ein Verfahren auf Erlass einer einstweili-

gen Verfiigung zugrunde liegt, kein Raum (vgl. § 542 Abs. 2 Satz 1 ZPO).

Zwirlein Dr. Holzinger Cassardt
Vorsitzender Richter Richterin Richter
am Oberlandesgericht am Oberlandesgericht am Oberlandesgericht



