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Erganzende Bilanzierte Diaten

Weichenstellung durch den Bundesgerichtshof

Dr. Moritz Hagenmeyer

Zwei neue Entscheidungen des Bundesgerichtshofs zu Erganzenden Bilanzierten Diaten

gilt es hier zu besprechen.
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Will man die Urteile zu dieser rechtlich
wie erndhrungswissenschaftlich kompli-
zierten Lebensmittelkategorie richtig ver-
stehen und einordnen, dann lohnt sich
ein Blick zurtick auf die Entwicklungsge-
schichte der zugrundeliegenden Rechts-
normen. AnschlieBend sollen die beiden
Entscheidungen aus Karlsruhe naher be-
trachtet werden, bevor wir den Blick am
Ende nach vorn richten, um womaéglich zu
erkennen, welche Art von Weichenstel-
lung diese Rechtsprechung fur die Lebens-
mittelpraxis bedeuteten kénnte.

Der Blick zuriick

A) Diatetische Lebensmittel (1963)
Mit Siauta bezeichneten die alten Griechen
zunachst eine Lebensweise, das Wort be-
deutet letztlich nichts anderes als Leben;
erst spater entwickelten sich die weiteren
Wortbedeutungen Erndhrungsweise und
Krankenkost (oder auch Gesundheitskost).
Es ist nicht bekannt, ob der deutsche Ge-
setzgeber an diese Etymologie gedacht
hat, als er vor 35 Jahren die DiatV schuf [1].
In seiner Amtlichen Begriindung fiihrte er
jedenfalls u.a. folgendes aus [2]: , Lebens-
mittel, die einem bestimmten didtetischen
Zweck dienen sollen, werden von denjeni-
gen gekauft, die es aufgrund bestimmter
Umsténde nétig haben oder fir nétig hal-
ten, ihre Nahrung auf besondere Ernéh-
rungserfordernisse abzustellen”.

Schon damals betonte der Gesetzgeber
[3], dass ,,die Arten der Lebensmittel, die
als ,digtetische Lebensmittel” hergestellt

werden kénnen, sehr mannigfaltig sind";
deshalb wollte man davon absehen, ,den
Kreis der didtetischen Lebensmittel durch
enumerative Aufzéhlung zu begrenzen”
und es sollte ,,denjenigen, die diétetische
Lebensmittel herstellen wollen, gréBt-
mdgliche Freiheit gewéhrt werden". Vor-
rangiger Zweck aller Bestimmungen der
DiatV war letztlich die Lebensmittelsicher-
heit [4]: Die Verbraucher ,,sollen sich dar-
auf verlassen kénnen, dass die von ihnen
gekauften Lebensmittel ihrer Gesundheit
auch wirklich zutrdglich sind".

B) Ergdnzende Bilanzierte Diaten (1988)

Der seinerzeit bereits vorhandene Markt
diatetischer Lebensmittel entwickelte sich
von 1963 an also auf gesetzlicher Grund-
lage der DiatV. Schon 15 Jahre spater
konnte der Gesetzgeber feststellen [5]:
.Bilanzierte Didten haben in den letzten
Jahren zunehmend an Bedeutung in der
Diatetik erlangt”. Aus diesem Grund sah er
sich veranlaBt, mit § 14b DiatV eine spezi-
elle Regelung fur Bilanzierte Diaten in die
Verordnung aufzunehmen. In der Amt-
lichen Begriindung zur Anderungsverord-
nung von 1988 hiel3 es zu dieser Gruppe
von Lebensmitteln u.a. [6]: ,Bilanzierte
Didten werden in Anpassung an spezielle
Erndhrungserfordernisse zur besonderen
Erndhrung im Rahmen eines Diédtplanes
eingesetzt oder unter standiger &rzt-
licher Kontrolle verwendet. ... Sie dienen
.. einem besonderen Erndhrungszweck,
indem sie dazu beitragen, eine physiolo-
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gische Stoffwechselsituation aufrechtzu-
erhalten oder eine pathophysiologische
Stoffwechselsituation zu korrigieren. Sie
ersetzen oder ergdnzen konventionelle
Lebensmittel in Féllen, in denen mit die-
sen eine addquate Erndhrung schwierig
oder unméglich ist". Interessant ist in
diesem Zusammenhang der Hinweis des
Gesetzgebers [7], dass er sich die Defini-
tion der Bilanzierten Didten nicht selbst
ausgedacht hat; sie beruht vielmehr auf
einem — von zahlreichen Fachleuten be-
suchten — erndhrungsmedizinischen Sym-
posion im Bundesgesundheitsamt [8] und
wurde von den Sachverstédndigen jener
damals zustandigen obersten Bundesbe-
horde ausdricklich bestatigt [9]; auf be-
sonderen Wunsch der Lebensmittelwirt-
schaft differenzierte man dabei zwischen
Vollsténdigen und Ergénzenden Bilanzier-
ten Diaten. Schon in der Amtlichen Be-
grindung wurden Erganzende Bilanzierte
Diaten somit als Lebensmittel bezeichnet
[10], ,die der Nahrungssupplementierung
bei bestimmten Krankheitszustdnden die-
nen”; als Beispiele nannte der Gesetzge-
ber ausdrucklich ,, Ergdnzungsnahrungen
zur Behandlung von Leberzell- und Nie-
reninsuffizienz oder Erzeugnisse, die die
Basisdidt von Kindern mit Phenylketon-
urie ergénzen”.

C) Lebensmittel fiir besondere medizi-
nische Zwecke (1999)

Noch einmal 12 Jahre spater musste § 14b
DiatV an europaisches Recht angepaf3t
werden, das allerdings erkennbar von den
frheren deutschen Regelungen gepragt
war [11]: ,§ 14b wird aufgrund der Vor-
gaben der Richtlinie 1999/21/EG neu ge-
faBBt. Absatz 1 ibernimmt die in der Richt-
linie 1999/21/EG festgelegten allgemeinen
Grundsétze fur die Formulierung, Wirk-
samkeit und Verwendung von bilanzierten
Didten". In nationales Recht umzusetzen
war seinerzeit die Richtlinie 1999/21/EG
Uber diatetische Lebensmittel fur beson-
dere medizinische Zwecke, eine kategorie-
bezogene Einzelrichtlinie auf Grundlage
von Art. 4 der europaischen Diat-Rahmen-
richtlinie 89/398/EWG. In diesem Zusam-
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menhang wurde auch die Begriffsbestim-
mung des Art. 1 Abs. 2 lit. b) der Richtlinie
1999/21/EG - weitgehend wortgleich [12]
—in § 1 Abs. 4a DiatV eingefugt; sie ent-
spricht inhaltlich den bereits erwahnten
Erkenntnissen der deutschen Sachverstan-
digen [13] und damit auch der bis dahin
hierzulande Ublichen Praxis. Keine aus-
druckliche Aufnahme in das nationale
Recht fand bei dieser Anpassung der deut-
schen Vorschriften jedoch der letzte Re-
lativsatz zum Beleg der Wirksamkeit aus
Art. 3 S. 2 der Richtlinie 1999/21/EG, des-
sen ersten beiden Satze insgesamt fol-
genden Wortlaut haben: , Die Formulie-
rung von Lebensmitteln flr besondere
medizinische Zwecke hat auf verntinftigen
medizinischen und didtetischen Grundséat-
zen zu beruhen. Sie missen sich gemafB
den Anweisungen des Herstellers sicher
und nutzbringend verwenden lassen und
wirksam sein in dem Sinne, dass sie den
besonderen Erndhrungserfordernissen
der Personen, fur die sie bestimmt sind,
entsprechen, was durch allgemein aner-
kannte wissenschaftliche Daten zu be-
legen ist". Ahnlich dem ebenfalls schon
genannten deutschen Konzept der Flexi-
bilitat [14] bekennt auch der europaische
Gesetzgeber im 1. und im 3. Erwagungs-
grund der Richtlinie 1999/21/EG zu Bilan-
zierten Diaten u.a: ,Didtetische Lebens-
mittel fir besondere medizinische Zwecke
sollen den besonderen Erndhrungserfor-
dernissen von Personen entsprechen, die
an bestimmten Krankheiten, Stérungen
oder Beschwerden leiden oder aufgrund
von ihnen unterernédhrtsind;..." und: ,,An-
gesichts des breiten Spektrums an diesen
Lebensmitteln sowie der Tatsache, dass
die wissenschaftlichen Erkenntnisse, die
ihnen zugrunde liegen, sich stdndig wei-
terentwickeln, ist es nicht angezeigt, de-
taillierte Vorschriften fir die Zusammen-
setzung festzulegen”.

D) Gesetzliche Merkmale

Damit ergibt sich speziell fur die Katego-
rie der Ergdnzenden Bilanzierten Didten
aus der Perspektive der gesetzlichen Vor-
gaben der §§ 1 Abs.1, 2 u. 4a sowie 14b
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Y) Die zentralen
gesetzlichen
Anforderungen
an Erganzende
Bilanzierte

Diaten {{

Abs. 1 u. 3 DiatV folgendes Bild: Es han-
delt sich um Lebensmittel fir eine beson-
dere Erndhrung bestimmter Gruppen von
Personen. Sie dienen der didtetischen Be-
handlung bzw. der Erndhrung von Pati-
enten mit einem medizinisch bedingten
Nahrstoffbedarf. Es darf dabei keine Er-
nahrungsalternative fur die diadtetische
Behandlung geben (sog. Subsidiaritat).
Ergénzende Bilanzierte Diaten mussen
nicht nur sicher, sondern vor allem auch
wirksam sein. Dazu haben sie den beson-
deren Erndhrungserfordernissen der be-
treffenden Patienten zu entsprechen.
SchlieBlich muss ihre Wirksamkeit wissen-
schaftlich belegt sein, und zwar durch all-
gemein anerkannte Daten.

E) Praktische Streitpunkte

Uber fast alle diese Kriterien ist in der
Vergangenheit mehr oder weniger hef-
tig gestritten worden [15]. Der Grund fur
die vielen gerichtlichen Auseinanderset-
zungen [16] wird zumeist in der besonde-
ren Kennzeichnungspflicht des § 21 Abs. 2
Nr. 1 DiatV vermutet [17], der vorschreibt,
Erganzende Bilanzierte Diaten mit fol-
gendem Hinweis in den Verkehr zu brin-
gen ,’zur didtetischen Behandlung von
...~ erganzt durch die Krankheit, Stérung
oder Beschwerden, fir die das Lebensmit-
tel bestimmt jst”. Hierdurch wird das ge-
nerelle Krankheitswerbungsverbot des
§ 12 Abs. 1 LFGB [18] in einmaliger, fle-
xibler — und die beschrankten Moglich-
keiten des § 3 Abs. 2 DiatV Uberschreiten-
der — Art und Weise durchbrochen [19],
was manchen Anbietern von Lebensmit-
teln besonders attraktiv erscheint. Fehlt
es aber an nur einem der gesetzlichen Kri-
terien, dann kann ein Lebensmittel keine
Ergénzende Bilanzierte Diat sein — womit
zugleich auch die zugehdérige Kennzeich-
nungsmaoglichkeit entfallt.

Der Blick auf die beiden neuen
Entscheidungen des Bundes-
gerichtshofs

Zu einigen zentralen gesetzlichen Anfor-
derungen an Ergdnzende Bilanzierte
Didten hat sich nun der Bundesgerichts-

hof geduBert. In seinen beiden neuen Ent-
scheidungen spielen die Fragen des medi-
zinisch bedingten Nahrstoffbedarfs und
des wissenschaftlichen Nachweises der
Wirksamkeit eine wesentliche Rolle. Hier
hat das hochste deutsche Zivilgericht
Uberraschend klar und Uberzeugend ge-
urteilt. Im Einzelnen:

A) .MobilPlus-Kapseln”

In der ,MobilPlus-Kapseln“-Entscheidung
[20] geht es im wesentlichen um die Ver-
kehrsfahigkeit eines Praparats mit einer
Tagesdosis von 1,5 g o-3-Fettsduren und
45 mg Vitamin E, das als Ergédnzende Bilan-
zierte Diat zur diatetischen Behandlung
von Rheuma, Arthrose und entzindlichen
Gelenken angeboten wurde. Das Oberlan-
desgericht Mlnchen stufte die nach § 21
Abs. 2 DiatV vorgeschriebene Verkehrs-
bezeichnung noch mit der Begriindung
alsirrefihrend ein [21], Personen mit ent-
zundlichen Gelenkerkrankungen hatten
keinen ausreichend gesicherten medizi-
nisch bedingten Nahrstoffbedarf — nach
Ansicht des gerichtlich bestellten Sachver-
standigen waren die vorliegenden Studien
»~ZUwenig breit und zu widerspruchlich ...,
um ausreichend gesicherte Erkenntnisse
zu ermdglichen”; ein wissenschaftlich be-
dingter Nahrstoffbedarf sei , nicht eindeu-
tig darstellbar, weil die wissenschaftliche
Datenlage zu inkonsistent sei”.

Dieses Urteil hat der Bundesgerichts-
hof nun aufgehoben. Erverweist hinsicht-
lich des erforderlichen Nahrstoffbedarfs
nicht nur auf den 1. Erwdgungsgrund
der Richtlinie 1999/21/EG [22], sondern
auch auf § 1 Abs. 2 Nr. 1 lit. b) DiatV,
demzufolge ein Nahrstoffbedarf be-
reits dann vorliegen kann, wenn die an
den bestimmten Beschwerden, Krank-
heiten oder Stérungen leidenden Per-
sonen ,einen besonderen Nutzen" aus
der kontrollierten Aufnahme bestimm-
ter Nahrstoffe ziehen kénnen. Und an
den erforderlichen wissenschaftlichen
Nachweis der Wirksamkeit sind dem Ge-
richt zufolge ,keine héheren Anforde-
rungen zu stellen ... als an die wissen-
schaftliche Absicherung einer sonstigen

) Februar 2009 | DLR



gesundheitsbezogenen  Wirkungsbe-
hauptung” [23].

Im konkreten Fall hatte die Beklagte
hinreichend dargelegt, dass w-3-Fettsau-
ren entzindungs- und schmerzhemmende
Eigenschaften haben und bei Rheuma-
und Arthrosepatienten ein entsprechend
erhohter Bedarf an der Zufuhr solcher
Nahrstoffe vorhanden ist. Das streitige
Produkt war nachweislich dazu geeignet,
diesen Bedarf zu decken, und konnte da-
bei insbesondere zu einer Senkung des
Bedarfs an antientzindlichen Medika-
menten fuhren. Der gerichtlich bestellte
Sachversténdige in der Vorinstanz hatte
eine entsprechende Metaanalyse noch mit
der Begrindung entkraftet, dass gleich-
wohl ,eine wissenschaftlich gesicherte
Notwendigkeit zur Verabreichung von
-3-Fettsauren nicht bejaht werden kénne,
auch wenn gewisse Effekte nachweisbar
seien” [24]. Diesem Verstandnis des Ober-
landesgerichts Minchen erteilt der Bun-
desgerichtshof nun eine klare Absage; ihm
genulgt eine Reduzierung des Bedarfs an
antientzindlichen Medikamenten zur An-
nahme des erforderlichen ,,sonstigen me-
dizinischen Né&hrstoffbedarfs". Es ist da-
nach insbesondere nicht erforderlich, dass
auch ,eine wissenschaftliche Notwen-
digkeit zur Verabreichung der entspre-
chenden Stoffe" existiert. Somit kommt
das Gericht zu dem Ergebnis, dass das Pra-
parat der Beklagten durchaus eine Ergan-
zende Bilanzierte Diat sein kann.

Zur Problematik der Subsidiaritatsklau-
sel [25] stellt der Bundesgerichtshof klar,
dass es auf die ,ublichen Erndhrungsge-
wohnheiten des betroffenen Patienten-
kreises" ankommt; , eine Modifizierung
der normalen Erndhrung reicht zur diéte-
tischen Behandlung nicht aus, wenn sich
mit ihr die besonderen medizinischen
Zwecke nicht oder nicht sicher erreichen
lassen, die Modifizierung nicht praktika-
bel oder fiir den Patienten unzumutbar
ist" [26]. Eine Uber die Pflichtangaben hin-
ausgehende krankheitsbezogene Wer-
bung fur derartige Lebensmittel halt das
Gericht dagegen - mit der Vorinstanz -
fur generell verboten.
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Y) Welche An-
forderungen sind
an den Wirksam-
keitsnachweis fiir
Erganzende
Bilanzierte Diaten
zu stellen? ((

B) ,,Priorin”

Die ,Priorin”-Entscheidung [27] betrifft
die Verkehrsfahigkeit eines Praparats
als Erganzende Bilanzierte Diat zur dia-
tetischen Behandlung von androgene-
tisch bedingten (bzw. hormonell anla-
gebedingten) Haarwuchsstérungen und
Haarausfall bei Frauen. Es wurde u.a. be-
worben mit der Aussage ,Priorin fur die
gezielte Versorgung der Haarwurzel, zur
didtetischen Behandlung von Haarwachs-

|u

tumsstorungen und Haarausfall”. Bereits
das Oberlandesgericht Frankfurt wies den
Irrefihrungsvorwurf gegen die Vermark-
tung dieses Produkts als Ergdnzende Bi-
lanzierte Diat in einem ausfuhrlich be-
grindeten Urteil zurack [28], weil das
Lebensmittel namlich Mikronahrstoffe
enthalte, die zur Behandlung der ange-
gebenen Stérungen dienten; eine Zufuhr
dieser Nahrstoffe kénnte sonst nicht er-
reicht werden und das Produkt sei auch
nachweislich wirksam.

In diesem Fall hat der Bundesgerichts-
hof seine Vorinstanz bestatigt. Er betont
dabei zunachst, dass Ergdnzende Bilan-
zierte Diaten von Gesetzes wegen keine
Makrondhrstoffe enthalten mussen [29].
Hinsichtlich der Frage des medizinisch be-
dingten Nahrstoffbedarfs stellt das Ge-
richt nachdrucklich fest, dass sich ,ein
solcher Bedarf aus ... Stérungen der nor-
malen physiologischen Abléufe ergibt”
und dass es genugt, wenn die ,enthal-
tenen Inhaltsstoffe ... grundsétzlich geeig-
net [sind], diesen Néhrstoffbedarf zu de-
cken”. Grundlegend heiBt es zur Frage der
Wirksamkeit in der Entscheidung weiter,
dass ,ein ins Einzelne gehender Nachweis
des digtetischen Wirkungszusammen-
hangs ... nicht erforderlich ist. Es ist auch
nicht erforderlich, dass alle Inhaltsstoffe
der bilanzierten Diét als solche wirksam
sein mussen. Vielmehr gendgt es, wenn
das Mittel in seiner Kombination der ein-
zelnen Wirkstoffe die angegebene Wir-
kung erzielt". Mit anderen Worten: Dem
Bundesgerichtshofs reicht ,die Feststel-
lung einer nutzbringenden Wirkung als
solche"” aus. § 14b DiatV ist demnach so zu
verstehen, ,dass der Wirksamkeitsnach-

weis durch Vorlage von Studien erbracht
werden kann, die nach allgemein aner-
kannten wissenschaftlichen Grundlagen
erstellt worden sind, und es nicht erfor-
derlich ist, dass die Wirksamkeit als solche
in der Fachwelt allgemein anerkannt und
unumstritten ist”. Wie in der ,,MobilPlus-
Kapseln”-Entscheidung gilt also letztlich:
An den Nachweis der Wirksamkeit Ergan-
zender Bilanzierter Diaten sind , keine ho-
heren Anforderungen zu stellen als an die
wissenschaftliche Absicherung einer sons-
tigen gesundheitsbezogenen Wirkungs-
behauptung” [30].

Interessant ist dabei im konkreten Fall
von ,Priorin”, dass nach dem Urteil des
Bundesgerichtshofs eine einzige ,ran-
domisierte placebokontrollierte Dop-
pelblindstudie mit einer adédquaten sta-
tistischen Auswertung, die durch die
Veréffentlichung in den Diskussionspro-
zess der Fachwelt einbezogen” war, die
Wirksamkeit der Erganzenden Bilanzier-
ten Diat belegen kann. Diese eine Studie
erfullt damit ,,grundsétzlich die Anforde-
rungen an einen Nachweis durch allge-
mein anerkannte Daten i. S. von Art. 3
Satz 2 der Richtlinie 1999/21/EG". Aus
dem in der Studie ,festgestellten signifi-
kanten Unterschied in der Verbesserung
des Haarwachstums" ergibt sich fur das
Gericht ,,die Wirksamkeit des Mittels der
Beklagten in dem Sinne ..., dass es den be-
sonderen Erndhrungserfordernissen von
Frauen mit androgenetischer Alopezie”
entspricht.

Hinsichtlich der durch § 14b Abs. 3
DiatV vorgeschriebenen Hochstmengen
an Nahrstoffen nach Anlage 6 DiatV be-
jaht der Bundesgerichtshof ausdrtcklich
Abweichungsmaoglichkeiten im Sinne ei-
ner Bedarfsanpassung, die in § 14b Abs. 5
DiatV vorgesehen ist. Er sieht ,,in der Ver-
abreichung einer medizinisch relevanten
Menge von Pantothensédure, die bei der
Einhaltung der (erzeugnisbezogenen)
Héchstgrenze nach der Anlage 6 zur
DidtVnichtanndhernd zu erreichen wére”,
gerade den Zweck des streitigen Produkts,
weshalb keine hohen Anforderungen an
die Notwendigkeit einer Abweichung zu
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stellen sind. Die Bedarfsanpassung ist des-
halb im Ergebnis bereits durch den Wirk-
samkeitsnachweis fur die Erganzende
Bilanzierte Diat gerechtfertigt: , Des wei-
teren, praktisch kaum zu fihrenden Nach-
weises, dass sich die Wirkung gerade und
nur mit der in ihrem Mittel enthaltenen
Menge an Pantothensédure erzielen lasst,
bedarf es nach § 14b Abs. 5 Di&tV nicht".
So kann der Bundesgerichtshof die Frage
offen lassen, ob die Werte aus Anlage 6
DiatV bei Mikronahrstoffpraparaten ohne
nennenswerte Gehalte an Makronéhrstof-
fen auf Basis einer taglichen Energiezu-
fuhr von 2.000 kcal umgerechnet werden
kénnen [31].

SchlieBlich findet sich am Ende der ,,Pri-
orin”-Entscheidung noch das, was in der
»~MobilPlus-Kapseln”-Entscheidung in die-
ser Deutlichkeit fehlt, namlich eine Klar-
stellung zur Verwendung der Pflichtan-
gabe nach § 21 Abs. 2 Nr. 1 DiatV in der
Werbung vor dem Hintergrund des allge-
meinen Krankheitswerbungsverbots aus
12 Abs. 1 LFGB. Hierzu urteilt der Bundes-
gerichtshof, dass ,,eine Angabe, zu der der
Werbende verpflichtet ist, jedenfalls nicht
als unlauteri.S. der §§ 3, 4 Nr. 11 UWG an-
gesehen werden” kann.

C) Fazit der beiden Entscheidungen

Vor dem Hintergrund der bereits skiz-
zierten komplizierten Rechtslage schaffen
die beiden neuen Entscheidungen erfreu-
liche Klarheit, und zwar hinsichtlich einer
Reihe von Streitpunkten. Allerdings lassen
sich nicht alle Aspekte der Urteile verall-
gemeinern. Im Einzelnen:

1) Mikronéhrstoffpréparate und
Bedarfsanpassung

Dass auch reine Mikronahrstoffpraparate
Ergédnzende Bilanzierte Diateni.S.v. § 14b
Abs. 1 bzw. 1 Abs. 4a S. 3 Nr. 2 DidtV sein
kénnen, ist nun im Sinne der Anbieter der-
artiger Praparate ausgeurteilt. Geklart ist
auch, dass an Bedarfsanpassungen gemaf
§ 14b Abs. 5 DiatV, d.h. Abweichungen von
gesetzlich vorgesehenen Vitamin- und Mi-
neralstoffgehalten, keine besonderen An-
forderungen gestellt werden kénnen. Im-
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merhin soll den Herstellern Ergédnzender
Bilanzierter Didten angesichts fortschrei-
tender wissenschaftlicher Erkenntnisse in-
soweit groBtmaogliche Freiheit und Flexi-
bilitdt gewahrt werden. Das bedeutet,
dass die — eigentlich fur Vollstéandige Bi-
lanzierte Didten entwickelten — Hochst-
mengen aus Anlage 6 DiatV letztlich keine
praktische Bedeutung haben [32], wenn
es darum geht, auf erndhrungswissen-
schaftlicher Grundlage eine Ergéanzende
Bilanzierte Diat zur didtetischen Behand-
lung eines medizinisch bedingten Nahr-
stoffbedarfs zu konzipieren. Bei der Pro-
duktentwicklung besonders zu beachten
ist hingegen stets der wenig bekannte
§ 7b Abs. 1 DiatV; danach mussen auch
und gerade bei Ergédnzenden Bilanzier-
ten Diaten alle zugesetzten Néahrstoffe
~den besonderen Erndhrungserforder-
nissen der Personengruppe entsprechen,
fur die sie bestimmt sind. ... Der Herstel-
ler oder Importeur hat auf Verlangen”
dem Bundesamt fur Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit , die wissen-
schaftlichen Arbeiten und Daten vorzule-
gen, die nach dem Stand der Wissenschaft
die Eignung der zu erndhrungsphysiolo-
gischen oder didtetischen Zwecken zuge-
setzten Stoffe fur die entsprechende Per-
sonengruppe belegen”.

2) Medizinisch bedingter Nahrstoff-
bedarf

Besonders wichtig ist die Klarstellung
des Bundesgerichtshofs, dass auch Pa-
tienten bereits dann einen medizinisch
bedingten Nahrstoffbedarf aufweisen,
wenn sie aus den enthaltenen Nahrstof-
fen Erganzender Bilanzierter Didten ei-
nen besonderen Nutzen ziehen kénnen.
.Patienten” i.S.v. § 1 Abs. 4a S. 1 u. 2
DiatV sind somit keine anderen als ,, Grup-
pen von Personen, die sich in besonde-
ren physiologischen Umstédnden befinden
und deshalb einen besondern Nutzen aus
der kontrollierten Aufnahme bestimmter
in der Nahrung enthaltener Stoffe ziehen
kénnen" i.S.v. § 1 Abs. 2 Buchst. b) DiatV.
Hohere Anforderungen an den erforder-
lichen Bedarf kénnen deswegen — auch
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Y) Es ist kein Nach-
weis fiir alle bzw.
einzelne ernah-
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von Seiten der Uberwachungsbehérden -
nun nicht mehr gestellt werden. Zum Be-
leg fur einen medizinisch bedingten Nahr-
stoffbedarf reicht danach z.B. schon der
Umstand aus, dass die betroffenen Pati-
enten weniger Medikamente einnehmen
mussen [33]. Irgendeine spezielle Notwen-
digkeit fur die Zufuhr bestimmter Nahr-
stoffe ist dagegen nicht erforderlich, ihre
bloBe Eignung zur diatetischen Bedarfs-
deckung genuigt. Dieses Verstandnis ent-
spricht Gbrigens auch dem, was aus fach-
wissenschaftlicher Sicht vertreten wird;
diatetische MaBnahmen kénnen vielfal-
tigen Zwecken dienen — dem Ausgleich
krankheitsbedingten Mehrbedarfs an
Nahrstoffen ebenso wie der erndhrungs-
physiologisch gunstigen Beeinflussung
von Stoffwechselprozessen [34].

3) (Digtetische) Wirksamkeit

Zum Nachweis fur die Wirksamkeit ei-
ner Erganzenden Bilanzierten Diat i.S.v.
§ 14b Abs. 1 DiatV kann nach dem Bun-
desgerichtshof bereits eine einzige pla-
cebokontrollierte produktbezogene
Doppelblindstudie mit signifikanten Er-
gebnissen ausreichen. Das bedeutet aller-
dings nicht, dass fur den Wirksamkeits-
nachweis zwangsldufig eine solche Studie
mit dem jeweils konkreten Préparat ver-
langt wird [35]. Im Gegenteil: Wenn an
den wissenschaftlichen Nachweis erklar-
termaBen keine héheren Anforderungen
zu stellen sind als an die sonstige Absi-
cherung gesundheitsbezogener Wirkaus-
sagen, dann muss dafir mindestens all das
genuligen, was die Rechtsprechung bisher
schon zu § 11 Abs. 1 Nr. 2 LFGB akzep-
tiert hat [36]. Somit ist eine solide wissen-
schaftliche Untermauerung durch ernah-
rungsphysiologische Erkenntnisse, die der
Auffassung der Wissenschaft entsprechen,
ebenso als Wirksamkeitsnachweis fur Er-
ganzende Bilanzierte Didten geeignet
[37]. Nur durch substantiierten, wissen-
schaftlich fundierten und Uberzeugenden
Vortrag koénnen solche unspezifischen
Nachweise im Rechtsstreit entkraftet wer-
den [38]. Stets muss insoweit die gesamte
Datenlage berticksichtigt werden: Gibt

es nur eine einzige Uberzeugende Stu-
die, dann fehlt es insoweit am Gegenbe-
weis, so dass der wissenschaftliche Nach-
weis als erbracht angesehen werden muss
[39]. Gibt es dagegen mehr als eine Stu-
die, dann muss wissenschaftlich abgewo-
gen und nach Aussagekraft und Substanz
bewertet werden, was insoweit als allge-
mein anerkannt gelten kann.

Das folgt letztlich auch aus der Uber-
zeugenden Argumentation des Bundes-
gerichtshofs, dass kein Nachweis fur alle
oder einzelne erndhrungsphysiologisch
wirksamen Zutaten erforderlich ist, son-
dern der Nachweis sich auf Effekte der
Stoffkombination einer Ergdnzenden
Bilanzierten Diat beschréanken kann.
Diese Interpretation gilt dann Ubrigens
zwangslaufig auch fur das richtige Ver-
standnis des § 7b Abs. 1 DiatV. Ergan-
zenden Bilanzierten Didten zugesetzte
Nahrstoffe mussen fur die betroffenen
Patienten zwar qualitativ und quanti-
tativ von Nutzen sein, von Gesetzes we-
gensind nur eben keine Einzelnachweise
fur jeden Nahrstoff verlangt. Anders als
im Arzneimittelrecht, wo gemaB § 25
Abs. 2 Nr. 4 AMG die therapeutischen
Wirksamkeit fur die (indikationsbezo-
gene) Zulassung eines Arzneimittels
nachgewiesen sein muss [40], ist bei Le-
bensmitteln gerade keine stoffspezifische
Dosis-Wirkungsrelation vorgeschrieben;
sie ist auBerdem - nicht zuletzt wegen
der Komplexitat menschlicher Ernah-
rung und der unterschiedlichen physio-
logischen Situation von Patienten —durch
Studien fast nie zu belegen [41].

4) Subsidiaritét

Die richtige Auslegung der Subsidiaritats-
klausel des § 1 Abs. 4a S. 2 DiatV ist nun-
mehr ebenfalls geklart. Unpraktikable,
unzumutbare oder unsichere Modifi-
kationen der normalen Erndhrung sind
keine akzeptablen Alternativen zu Ergan-
zenden Bilanzierten Diaten und kénnen
die Existenzberechtigung dieser Produkte
deshalb nicht erschattern. Entscheidend
sind allein der erndhrungsphysiologische
Bedarf der betreffenden Patienten und
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die Gewahrleistung einer entsprechenden
diatetischen Behandlung.

5) Werbung und Pflichtangaben

Die fur die Packungskennzeichnung
aufgrund von § 21 Abs. 2 DiatV vorge-
schriebenen Angaben - insbesondere die
diatetische Indikation von Ergénzenden
Bilanzierten Diaten - durfen kunftig un-
beanstandet auch in der Produktwer-
bung verwendet werden. Es sollte sich von
selbst verstehen, dass diese langst Uber-
fallige Privilegierung gegeniiber dem ge-
nerellen Krankheitswerbungsverbot des
§ 12 Abs. 1 LFGB nicht nur den gewahl-
ten Wortlaut der betreffen Krankheit, Sto-
rung oder Beschwerden nach § 21 Abs. 2
S. 1 Nr. 1 DiatV selbst, sondern auch die
zugehorigen Erlauterungen bzw. Ver-
deutlichungen einschlieBen muss [42],
z.B. die ,Beschreibung der Eigenschaften
und Merkmale, denen das Lebensmittel
seine Zweckbestimmung verdankt" ge-
mafB § 21 Abs. 2 S. 1 Nr. 2 DiatV. Das er-
gibt sich nicht zuletzt auch aus den Kenn-
zeichnungsvorgaben des § 19 Abs. 1 Nr. 1
DiatV, der die Angabe besonderer er-
nahrungsbezogener Eigenschaften aus-
drucklich vorschreibt; das geschieht zwar
unter Vorbehalt des Krankheitswerbungs-
verbots, muss aber angesichts der neuen
Rechtsprechung ebenfalls im Lichte des
§ 21 Abs. 2 DiatV ausgelegt werden. An-
derenfalls wirde es in der Praxis vermut-
lich zu einer Ausweitung der Pflichttexte
auf Packungen von Erganzenden Bilan-
zierten Didten kommen. Erst wenn eine
krankheitsbezogene Werbung im Einzel-
fall deutlich Gber sachliche und ggf. er-
forderliche Be- und Umschreibungen der
Pflichtkennzeichnung einer Erganzenden
Bilanzierten Diat hinausgeht, ist sie somit
nicht mehr beginstigt.

Der Blick nach vorn

Die wichtigste Fragestellung bei einem
Blick nach vorn ist gewiB die nach der
Tragweite der beiden neuen Urteile des
Bundesgerichtshofs. Inwieweit kann
man sich als Hersteller und Vertreiber
Erganzender Bilanzierter Didten auf
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diese Rechtsprechung verlassen, die ja im
Grunde genommen nur zwei Einzelfalle
entscheidet? Ergeben sich daraus neue
Moglichkeiten der Produktvermarktung
oder bleibt alles beim Alten? Kann man
die beiden Entscheidungen woméglich
als eine Art von Weichenstellung auffas-
sen? Die richtige Antwort auf diese Fra-
gen muss wohl klassisch juristisch lauten:
»Es kommt drauf an”.

A) Grundsatzlich nichts Neues

Zum einen kommt es darauf an, welchen
Standpunkt hinsichtlich der unterschied-
lichen Aspekte beider Entscheidungen
man bisher vertreten hat. WuBte man um
die vom Gesetzgeber schon urspriinglich
vorgesehene Flexibilitat der Vorschriften
zu Ergénzenden Bilanzierten Didten und
nahm sie ernst, dann hat sich durch den
Bundesgerichtshof wohl nicht allzuviel
verandert. Hing man dagegen einer —
bisher vor allem von manchen Uberwa-
chungsbehérden und Wettbewerbsver-
banden vertretenen - restriktiven und
starren Interpretation der einschlagigen
Normen an, dann geben die beiden neuen
Urteile in der Tat Anlass zum Umdenken.
Das gilt insbesondere hinsichtlich der Pro-
blematik des Wirksamkeitsnachweises
und der Werbeméglichkeiten mit der
diatetischen Indikation.

B) Bedeutung von Details

1) Rezeptur und Zusammensetzung

Zum anderen kommt es auf die praktische
Bedeutung der verschiedenen Aspekte
beider Entscheidungen an, insbesondere
vor dem Hintergrund der aktuellen Rechts-
entwicklung zu gesundheitsbezogenen
Angaben in der Lebensmittelwerbung. Die
Rechtsauffassung des Bundesgerichtshofs
zur Erganzenden Bilanzierten Diat als Mi-
kronahrstoffpraparat, zur Bedarfsanpas-
sung und zur Subsidiaritat durften in-
soweit die am wenigsten umstrittenen
Gesichtspunkte bleiben. Man kann vermu-
ten, dass die Rechtsprechung in dieser Hin-
sicht Bestand haben wird. Hersteller und
Vertreiber bedarfsangepasster, nttzlicher
und wirksamer Mikronahrstoffpraparate

in sinnvoller Rezeptur, die sich — praktisch
und zumutbar - nicht durch eine modifi-
zierte Ernahrung ersetzen lassen, konnen
also vorerst mit weniger Stérungen ihres
Produktvertriebs rechnen.

2) Kennzeichnung und Werbung

Die sehr zu begruBende Liberalisierung
der Werbung mit Pflichtangaben wird sich
vermutlich als zweischneidiges Schwert
entpuppen. Zwar wei3 man jetzt, dass
der Wortlaut der Pflichtangaben Uber
die Packungskennzeichnung hinaus auch
in der Werbung nicht beanstandet wer-
den kann. Das ist fur Didtetische Lebens-
mittel Ubrigens auch im Hinblick auf ge-
sundheitsbezogene Angaben anerkannt
durch Art. 1 Abs. 5 Buchst. a) u. 2 Abs. 2
Nr. 1 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006
(VNGA), die obligatorische Angaben in-
soweit aus dem Anwendungsbereich der
VNGA ausnehmen. Doch wird die Grenze
zwischen zulassigen Umformulierungen
und erlaubten Ergdnzungen bzw. Verdeut-
lichungen einerseits sowie weiterhin ver-
botener krankheitsbezogener Werbung
andererseits unscharf bleiben. Hier beste-
hen also noch immer Risiken fur den Ver-
markter, die auf absehbare Zeit Anlass zu
Rechtsstreitigkeiten geben kénnten. Al-
lerdings kdnnen diese Risiken anhand der
Rechtsprechung des Bundesgerichtshofs
deutlich verringert werden, indem jede
Produktwerbung fir Ergdnzende Bilan-
zierte Didten eng an die jeweilige diate-
tische Indikation bzw. sonstige Pflichtan-
gaben angelehnt wird.

3) Wissenschaftliche Absicherung, Néhr-

stoffbedarf und Wirksamkeitsnachweis

Die groBten Probleme in der Praxis wer-
den jedoch - trotz der neuen Urteile des
Bundesgerichtshofs — voraussichtlich die
beiden wesentlichen ernédhrungswissen-
schaftlichen Aspekte Erganzender Bilan-
zierter Didten bleiben: der medizinisch
bedingte Nahrstoffbedarf und der Wirk-
samkeitsnachweis. Das liegt nicht so sehr
daran, dass tatsachlich nur die ,Priorin”-
Entscheidung einen Wirksamkeitsnach-
weis durch eine einzige produktbezogene
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Studie akzeptiert, wahrend die ,,Mobil-
Plus-Kapseln”-Entscheidung den Rechts-
streit insoweit zurtickverweist. Sondern
das liegt daran, dass der Bundesgerichts-
hof die Parallele zur wissenschaftlichen
Absicherung in der Lebensmittelwerbung
betont, und zwar nicht nur generell im
Hinblick auf die Absicherung von Wirk-
aussagen i.S.v. § 11 Abs. 1 Nr. 2 LFGB,
sondern insbesondere im Hinblick spezi-
ell auf die Absicherung gesundheitsbe-
zogener Wirkungen. Das wissenschaft-
liche Niveau, das hierflr erreicht werden
muss, kdnnte sich in naher Zukunft deut-
lich verschieben — und das in hdchst be-
denklicher Weise.

Dieses Phanomen lasst sich beobach-
ten anhand der noch immer jungen Ver-
ordnung (EG) Nr. 1924/2006 Uber nahr-
wert- und gesundheitsbezogene Angaben
(VNGA). Zwar sind Pflichtangaben fur Er-
ganzende Bilanzierte Didten aufgrund von
Art. 1 Abs. 5 und Art. 2 Abs. 2 Nr. 1 VNGA
aus dem Anwendungsbereich der Verord-
nung weitgehend ausgenommen. Trotz-
dem stecken Art. 6 und 13 Abs. 1 VNGA
den kommenden Rahmen fur die Zulas-
sigkeit gesundheitsbezogener Angaben
ab; sie mussen ,sich auf allgemein aner-
kannte wissenschaftliche Nachweise stiit-
zen (und durch diese abgesichert sein)"
[43]. Das ware an und fur sich — jedenfalls
inhaltlich - noch keine echte Neuerung
gegenlber den von der Rechtsprechung
entwickelten Kriterien zu § 11 Abs. 1
Nr. 2 LFGB [44]. Doch obliegt die Beurtei-
lung des wissenschaftlichen Nachweises
kunftig nicht mehr vorrangig den Gerich-
ten, sondern der Europaischen Lebensmit-
telsicherheitsbehorde in Parma (European
Food Safety Authority, EFSA); das ergibt
sich aus Art. 13 Abs. 3 und Art. 13 Abs. 5
i.V.m. Art. 18 Abs. 1, 2 u. 4 VNGA. Diese
Behorde ist aufgrund von Art. 13 Abs. 3
bzw. 18 Abs. 3 gehalten, Antrage auf Zu-
lassung gesundheitsbezogener Werbeaus-
sagen zu bewerten und dazu eine Stel-
lungnahme abzugeben. Zwar entscheidet
Gber die Zulassung aufgrund von Art. 13
Abs. 3 bzw. Art. 18 Abs. 4 VNGA letztlich
die Kommission; sie wird die Stellung-

DLR | Februar 2009 €€

nahme der EFSA aber hinsichtlich der wis-
senschaftlichen Bewertung wohl kaum
ignorieren.

Betrachtet man nun erste wissenschaft-
liche Beurteilungen der EFSA [45] im Rah-
men von Zulassungsverfahren, dann wird
die mogliche Brisanz der Entwicklung
auch far Erganzende Bilanzierte Diaten
schnell klar. Im 17. Erwagungsgrund der
VNGA heiBt es zum vorgegebenen Be-
wertungsmaBstab ausdrucklich: , Eine An-
gabe sollte wissenschaftlich abgesichert
sein, wobei alle verfliigbaren Daten be-
rticksichtigt und die Nachweise abgewo-
gen werden sollten”. In einem - soweit
bekannt - weltweit einmaligen Verfahren
sollen hier alle global verfigbaren wissen-
schaftlichen Erkenntnisse bewertet wer-
den. Aus ersten Stellungnahmen der EFSA
ergibt sich, dass die Behorde bislang kaum
eine Angabe als wissenschaftlich hinrei-
chend gesichert ansieht. Allerdings muss
in diesem Zusammenhang zwischen der
methodischen Bewertung von Angaben
einerseits und dem verlangten Evidenzni-
veau andererseits unterschieden werden.
Wahrend die vorhandenen Daten selbst-
verstandlich nach ihrer jeweiligen Aussa-
gekraft zu bewerten und zu gewichten
sind, liegt der Knackpunkt bei der Wahl
des wissenschaftlichen MaBstabs, der an-
zulegen ist [46]. Ob es angesichts der bis-
herigen Erwartungen der EFSA fur die
Behauptung, der Verzehr von funf Por-
tionen Obst und Gemuse am Tag sei ge-
sund, eine hinreichende wissenschaftliche
Absicherung gibt, darf mit Fug bezwei-
felt werden. Zieht man hier mit dem Bun-
desgerichtshof die Parallele zwischen dem
wissenschaftlichen Niveau zum Nachweis
von Lebensmittelwirkungen und den
wissenschaftlichen Grundlagen fur diate-
tische Lebensmittel, dann l&sst sich fol-
gern: Wenn nicht einmal solche allgemei-
nen Aussagen fur die gesundheitsbezo-
gene Bewerbung von Lebensmitteln zu-
gelassen werden kénnen, dann bleibt
fur den wissenschaftlichen Nachweis der
Wirksamkeit Erganzender Bilanzierter
Didten kunftig vielleicht kaum noch
Raum.
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Y) Ein Wirksam-
keitsnachweis auf
pharmazeutischen
Niveau ist fir
Lebensmittel
kaum sinnvoll {{

Der Autor dankt Prof.
Dr. Andreas Hahn fir
seine kritische Durch-
sicht des Manuskripts
samt wissenschaftlich
hinreichend gesicher-
ten Anregungen.

4) Weichenstellung

Das Zulassungsverfahren fur gesundheits-
bezogene Angaben Uber Lebensmittel ist
erkennbar UberbUrokratisiert und formal
dem Arzneimittelzulassungsverfahren
nachempfunden. Es kann aber im Ergeb-
nis von Gesetzes wegen nicht richtig sein,
dass an die Bewerbung von Lebensmitteln
— und damit auch an die Wirksamkeit Er-
ganzender Bilanzierter Diaten —dieselben
oder sogar noch héhere Anforderungen
gestellt werden wie an die Wirksamkeit
von Arzneimitteln [47]. Ein Nachweis auf
pharmazeutischem Niveau darf fur Le-
bensmittel schon aus Granden der Ver-
haltnismaBigkeit nicht verlangt werden.
Zu befurchten ist allerdings, dass die vom
Bundesgerichtshof gezogene Parallele
zur wissenschaftlichen Absicherung ge-
sundheitsbezogener Wirkaussagen auf-
grund der aktuellen Rechtsentwicklung
zu einer Uberspannung des Bogens fih-
ren konnte [48]. In diese Richtung sollten
die Weichen durch die beiden neuen Ur-
teile jedoch nicht gestellt werden.

Zu winschen ware dagegen, dass die
Rechtsprechung des Bundesgerichtshofs
insoweit Bestand hat, als sie solide unter-
mauerte und weitgehend unumstrittene
erndhrungsphysiologische Erkenntnisse
als Wirksamkeitsnachweis fur Ergan-
zende Bilanzierte Didten anerkennt. Die
Justiz — auch der Europaische Gerichts-
hof, falls er Gelegenheit dazu bekommt
—sollte sich den Grundsatzen der beiden
neuen Urteile des Bundesgerichtshofs an-
schlieBen und die darin herausgearbei-
teten Details sorgfaltig beachten. Nur
mit dieser Weichenstellung lieBen sich
die legislatorischen Grundgedanken von
groBtmaoglicher Freiheit und adaquater
Erndhrung auf der Grundlage vernunf-
tiger diatetischer Grundsatze und wissen-
schaftlich anerkannter Daten zum Nut-
zen bestimmter Gruppen von Personen
in die Tat umsetzen. Dann ware es kinf-
tig auch weiterhin méglich, Ergdnzende
Bilanzierte Diaten rechtméaBig in den Ver-
kehr zu bringen, solange die betroffenen
Patienten aus den enthaltenen Nahrstof-
fen nachweislich einen Nutzen ziehen.

Noch gréBere Bedeutung fur die ge-
samte Lebensmittelpraxis hatte die neue
Rechtsprechung des Bundesgerichtshofs
schlieBlich, wenn Instanzgerichte — aber
auch der Europaischen Gerichtshof - sie
ebenso als Vorbild fur die Beurteilung der
wissenschaftlichen Absicherung von Wir-
kaussagen i.S.v. § 11 Abs. 1 Nr. 2 LFGB
begreifen, d. h. entgegen dem unrealis-
tisch Gberzogenen, von der EFSA bisher
verwendeten Maf3stab fur den Beleg von
gesundheitsbezogenen Angaben. Lebens-
mittelrechtlich spricht ndmlich nichts da-
gegen, die Parallele vom Wirksamkeits-
nachweis fur Erganzende Bilanzierte
Diaten mit dem Wirksamkeitsnachweis
in der allgemeinen Lebensmittelwerbung
als einen Ansatz zu verstehen, der auch
in umgekehrter Richtung Geltung ha-
ben muss [49]. Im Gegenteil: Auch an die
wissenschaftliche Absicherung gesund-
heitsbezogener Wirkungsbehauptungen
durfen generell keine héheren Anforde-
rungen gestellt werden als nach den ,,Pri-
orin”-und ,MobilPlus-Kapseln”-Entschei-
dungen. Dementsprechend istim Rahmen
von § 11 Abs. 1 Nr. 2 LFGB ein ins Ein-
zelne gehender Nachweis fur bestimmte
Zutaten nicht erforderlich, die Feststel-
lung der nutzbringenden Wirkung eines
Lebensmittels insgesamt muss im Einzel-
fall genligen. Sollte sich diese richtige In-
terpretation auch bis zum Europaischen
Gerichtshof durchsetzen, dann hatte der
Bundesgerichtshof mit seinen beiden
neuen Urteilen mehr als nur ein paar Wei-
chen gestellt; dann kénnte die Lebensmit-
telwerbung trotz VNGA wieder Fahrt auf-
nehmen. |
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