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meyer,

um was geht 's? -

« BVwG ,,Ginkgo*“, 24.08.2022
der neue Leitfall!l Abgrenzung Lebensmittel/Arzneimittel
[Meyer, Pharma Recht 2022/11]

e EuGH ,,Orthomol*, 27.10.2022
FSMP, der Korridor wird schmaler
[Meyer - https://www.meyerlegal.de/publikationen.html]
« EuGH 30.06.2022,
VO 2073-2005 mikrobiologische Kriterien fur Lebensmittel, Nulltoleranz
[Meyer DLR 2022/11 ,Akzente”]

e OLG Nurnberg, 30.03.2022

Compliance: Vertrauen ist gut, Kontrolle ist besser!
[Ciric/Meyer Linkedin]

prof. dr. alfred hagen meyer | 18.11.2022


https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=267609&pageIndex=0&doclang=DE&mode=req&dir=&occ=first&part=1
https://www.meyerlegal.de/publikationen.html
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=261923&pageIndex=0&doclang=DE&mode=req&dir=&occ=first&part=1
https://openjur.de/u/2395749.html
https://www.linkedin.com/pulse/vertrauen-ist-gut-ma%C3%9Fvolle-kontrolle-besser-compliance-meyer/

meyer,

BVerwG, 24.8.2022 - “Ginkgo”

Prof. Dr. Alfred Hagen Meyer | meyer.rechtsanwalte | November 2022




meyer,

Arzneimittel

§ 2 AMG - Arzneimittelbegriff
(1) Arzneimittel sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen,

1. die zur Anwendung im oder am menschlichen oder tierischen
Korper bestimmt sind und als Mittel mit Eigenschaften zur
Heilung oder Linderung oder zur Verhutung menschlicher oder
tierischer Krankheiten oder krankhafter Beschwerden bestimmt
sind oder

2. die im oder am menschlichen oder tierischen Korper angewendet
oder einem Menschen oder einem Tier verabreicht werden

konnen, um entweder
a) die physiologischen Funktionen durch eine m

pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkung
wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen oder

b) eine medizinische Diagnose zu erstellen.

prof. dr. alfred hagen meyer | 18.11.2022




meyer,

Funktionsarzneimittel

Art. 2 BasisVO: [...]

Nicht zu ,Lebensmitteln” gehoren: [...] Arzneimittel im Sinne der Richtlinien
65/65/EWG und 92/73/EWG des Rates.

Art. 1 Nr. 2 des Gemeinschaftskodexes (2001/83/EG):

a) alle Stoffe, die als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder zur Verhutung
menschlicher Krankheiten bestimmt sind [Prasentationsarzneimittel], oder
b) alle Stoffe, die verwendet oder verabreicht werden
konnen, 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 [Funktionsarzneimittel].

prof. dr. alfred hagen meyer | 18.11.2022



meyer,

BVerwG — Ginkgo-Extrakt -

(33) Nach dem unionsrechtlichen Vorsorgegrundsatz ist es gerechtfertigt,

Schutzmallnahmen auch gegen potentielle Gesundheitsgefahren zu ergreifen
(EuGH, 3.12.2015 - C-82/15 P, PP Nature-Balance Lizenz; BVerwG, 1.12.2016 - 3 C 14.15).

Vernunftige Zweifel an der Unbedenklichkeit eines Erzeugnisses rechtfertigen
daher die Einstufung als Arzneimittel.

Ohne derartige Risiken fehlt der sachliche Rechtfertigungsgrund dafur,
einem Erzeugnis, das geeignet ist, positive Wirkungen auf die
menschliche Gesundheit zu entfalten, nur wegen des - moglicherweise
dauerhaft - fehlenden Nachweises einer therapeutischen Wirksamkeit
die Verkehrsfahigkeit auf dem deutschen Markt zu nehmen

(BVerwG, 25.7.2007 - 3 C 21.06). Eine derartige Anwendung des Arzneimittelbegriffs
wurde zu Einschrankungen und Behinderungen des freien Warenverkehrs
fUhren, die offenkundig aulder Verhaltnis zum angestrebten Ziel des
Gesundheitsschutzes stehen (EuGH, 15.1.2009 - C-140/07, Hecht-Pharma GmbH).

BVerwG 3 C 19.18, Urteil vom 07.11.2019

prof. dr. alfred hagen meyer | 18.11.2022



meyer,

Funktionsarzneimittel -

EuGH-Entscheidung ,,Lactobact omni FOS*
Urteil vom 3. Juni 2005 — Rs. C-211/03

» Das nationale Gericht hat bei der Prufung alle Merkmale des Produkts zu

berucksichtigen, insbesondere:

- seine Zusammensetzung

- seine ,pharmakologischen Eigenschaften®, nach dem
jeweiligen Stand der Wissenschaft

- die Modalitaten seines Gebrauchs, aber: ,nicht an sich
ausschlaggebend®

- den Umfang seiner Verbreitung

- seine Bekanntheit bei den Verbrauchern

- Risiken, die seine Verwendung mit sich bringen kann.

> alle Merkmale, ,sowohl in seinem ursprunglichen Zustand als auch dann
..., wenn es gemalf Gebrauchsanweisung in Wasser oder Joghurt verruhrt
worden ist".

prof. dr. alfred hagen meyer | 18.11.2022



meyer,
Funktionsarzneimittel - Prufschema -

Hins. der Einordnung als Funktionsarzneimittel wg. pharmakologischer Wirkung sind folgende Umstande zu klaren:

v'  als Arzneimittel zugelassene Praparate?

* Indikationen nach ICD-107?
e Studienlage?
* Wirkmonografie BGA Kommission E
« Klinische Studien, Ubersichtsarbeiten?
* Model List of Essential Medicines (WHO)?
* Europaisches Arzneimittelbuch?
e Standardzulassungen (BfArM)?
* Festbetragsgruppen?
e im Markt?
o AMice-Datenbank
o ,rote Liste®
* Bsp.: Enzyme - Abgrenzung AM/LM bei Vorliegen magensaftresistenter Beschichtung

* Gesundheitsrisiken bei Einnahme?
o Nebenwirkungen, etwa im Kontext von Gerinnungshemmern?
o VorsichtsmalRnahmen bei der Anwendung
o Wechselwirkungen
v' Lebensmittel / Nahrungserganzungsmittel / FSMP im Markt?

* Menge des Stoffs?
* Kennzeichnung, Werbung?

v' Gerichtsentscheidungen?

prof. dr. alfred hagen meyer | 18.11.2022



meyer,

Funktionsarzneimittel - Prufschema

Signifikante Wirkung des Stoffes
auf die Funktion des
menschlichen Organismus

iIn nennenswerter Weise

Wirkung ist positiv

Wirkung durch belastbare

Wirkung kann nicht durch den Verzehr
vergleichbarer Lebensmittel erzielt werden

Wiederherstellung, Korrektur oder
Beeinflussung menschlicher Funktionen

) Studien entspr. Stand der Technik
Studien belegt £

(c) Dr. Evelyn-Breitweg-Lehmann, BVL

prof. dr. alfred hagen meyer | 18.11.2022


Presenter-Notizen
Präsentationsnotizen

Darüber hinaus vermengt sie die Anforderungen an das Vorliegen und an die Zulassung eines Arzneimittels und würde dazu führen, dass Produkte, die signifikante pharmakologische Wirkung auf die menschlichen physiologischen Funktionen entfalten, bis zum Nachweis oder auch beim Ausbleiben eines Nachweises der therapeutischen Wirksamkeit als Lebensmittel anzusehen und dem arzneimittelrecht-lichen Rechtsregime entzogen wären.

Zudem ignoriert sie, dass eine therapeutische Wirksamkeit nicht für ein Produkt abstrakt, sondern nur bezogen auf eine oder mehrere konkrete Erkrankungen und den insoweit erstrebten Heilungs- oder Linderungserfolg beurteilt werden kann (vgl. zum Begriff
der therapeutischen Wirksamkeit: BVerwG, Urt. v. 1.12.2016 - BVerwG 3 C 14.15 -, juris Rn. 24; - Seite 16 von 25 - Mutschler, Arzneimittelwirkungen: Lehrbuch der Pharmakologie und Toxikologie, 8. Aufl. 2001, S. 3 und 123 f.).


Funktionsarzneimittel Ginkgo

OVG Luneburg, Urteil 2.11.2017, Az. 13 LB 31/14

Signifikante Wirkung des Stoffes 100 mg GbE verandern Hirnperfusion,
auf die Funktion des Blutviskositit, kognitive Fahigkeiten

menschlichen Organismus signifikant

: : Wirkung kann nicht durch Verzehr
in nennenswerter Weise vergleichbarer Lebensmittel, insbes.
Ginkgoblattertee, erzielt werden

Behandlung kognitiver Defizite kann bei
alteren Menschen nutzlich sein; unerheblich,
dass therapeutische Wirksamkeit nicht
erreicht ist

Wirkung ist positiv

Wirkung durch belastbare vorgelegte Studien entsprechen
Studien belegt erforderlichem wissenschaftlichen Standard

Ergebnis: Wirkung GbE pharmakologisch und unter Berlicksichtigung samtlicher Merkmale als AM einzustufen

prof. dr. alfred hagen meyer | 18.11.2022


Presenter-Notizen
Präsentationsnotizen

Darüber hinaus vermengt sie die Anforderungen an das Vorliegen und an die Zulassung eines Arzneimittels und würde dazu führen, dass Produkte, die signifikante pharmakologische Wirkung auf die menschlichen physiologischen Funktionen entfalten, bis zum Nachweis oder auch beim Ausbleiben eines Nachweises der therapeutischen Wirksamkeit als Lebensmittel anzusehen und dem arzneimittelrecht-lichen Rechtsregime entzogen wären.

Zudem ignoriert sie, dass eine therapeutische Wirksamkeit nicht für ein Produkt abstrakt, sondern nur bezogen auf eine oder mehrere konkrete Erkrankungen und den insoweit erstrebten Heilungs- oder Linderungserfolg beurteilt werden kann (vgl. zum Begriff
der therapeutischen Wirksamkeit: BVerwG, Urt. v. 1.12.2016 - BVerwG 3 C 14.15 -, juris Rn. 24; - Seite 16 von 25 - Mutschler, Arzneimittelwirkungen: Lehrbuch der Pharmakologie und Toxikologie, 8. Aufl. 2001, S. 3 und 123 f.).


meyer,

Leitfall: OVG Luneburg - Ginkgo-Extrakt

GbE entfaltet eine wiss. nachg. pharmakologische Wirkung

 GbE 120 mg (therapeutische Wirksamkeit)
* Monographie Kommission E 1994
* Monographie des HMPC der EMA, 2015

 GbE 80 mg (nennenswerte Beeinflussung der Blutviskositat)
» Studie Santos 2003
» Studie Galduroz 2007

= Pharmakologische Wirkung nachgewiesen

prof. dr. alfred hagen meyer | 18.11.2022


Presenter-Notizen
Präsentationsnotizen
(2) Für Produkte mit GbE in einer Dosierung von 80mg/Tag ist durch 
 
75 die Studie Santos/Galduroz/Barbieri/Castiglioni/Ytaya/Bueno, Cognitive Performance,
SPECT, and Blood Viscosity in Elderly Non-demented People Using Ginkgo Biloba (in:
Pharmacopsychiatry 2003, 127 ff.) - Studie Santos 2003 –und

76 die Studie Galduroz/Antunes/Santos, Gender- and age-related variations in blood
viscosity in normal volunteers: A study of the effects of extract of Allium sativum
and Ginkgo biloba (in: Phytomedicine 2007, 447 ff.) - Studie Galduroz 2007 –

77 eine pharmakologische Wirkung nachgewiesen.

Beide Studien bieten eine hinreichend belastbare wissenschaftliche Grundlage für den Nachweis einer pharmakologischen Wirkung von GbE in einer Dosierung von 80mg/Tag. Nach der den Senat überzeugenden Darstellung der Beklagten (Schriftsatz v. 16.7.2014, dort S. 2 ff. = Blatt 876 ff. der Gerichtsakte im Verfahren 13 LB 31/14) sind beide Studien der Evidenzklasse Ib der Empfehlungen der dem United States Department of Health and Human Services unterstellten Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) zuzuordnen (vgl. hierzu Kottas u.a., Konzeptionelle Überlegungen zum Nachweis einer Ursache-Wirkungs-Beziehung bei klinischen Studien, in: DZKF 2011, 77, 79; Kabisch u.a., Randomisierte kontrollierte Studien, in: Dt. Ärzteblatt 2011, 663 ff.); sie könn(t)en damit in der Arzneimittelentwicklung Grundlage für die behördliche Zulassungsentscheidung sein, da sie bei methodisch korrekter Durchführung und Auswertung zu belastbaren Ergebnissen führen.

82 Entgegen der Auffassung der Klägerin ist für das vorliegende Verfahren auch der Umstand, dass die Studien an gesunden Probanden durchgeführt worden sind, ohne Belang. Für das Vorliegen der pharmakologischen Wirkung eines Produkts kommt es maßgeblich darauf an, ob dieses die menschlichen physiologischen Funktionen in nennenswerter Weise durch gezielte Steuerung positiv beeinflussen kann, und zwar auch ohne dass eine Krankheit vorliegt (so ausdrücklich EuGH, Urt. v. 10.7.2014, a.a.O., Rn. 36 m.w.N.).
83 Ebenso unerheblich ist, dass der Wirkungsmechanismus von GbE - wenn auch nicht völlig offen (vgl. zum Wirkungsmechanismus von GbE: Monographie Kommission E 1994; Monographie ESCOP 2003, a.a.O., S. 180 ff.; Diamond/Shiflett/Feiwel/ Matheis/Noskin/Richards/Schoenberger, Ginkgo biloba Extract: Mechanisms and Clinical Indications, in: Archives of physical medicine and rehabilitation 2000, 668 ff.), so doch - nicht vollständig geklärt ist. Der Wirkungsmechanismus mag für die Abgrenzung eines Arzneimittels (molekular ausgelöste Zellreaktion) von einem Medizinprodukt (physikalisch ausgelöste Reaktion) erheblich sein; für die hier streitrelevante Abgrenzung eines Arzneimittels von einem Lebensmittel in Form eines Nahrungsergänzungsmittels
anhand des Kernmerkmals der pharmakologischen Wirkung sind hingegen das Wirkungsausmaß (vgl. Stephan, a.a.O., S. 290) und der hier durch die Studien Santos 2003 und Galduroz 2007 geführte Nachweis einer Ursache-Wirkungs-Beziehung entscheidend (vgl. hierzu auch EuGH, Urt. v. 6.9.2012, a.a.O., Rn. 29 ff.).


meyer,

Leitfall: OVG Luneburg - Ginkgo-Extrakt

80 mg GbE entfalten eine pharmakologische Wirkung

* Beide Studien bieten hinreichend belastbare wissenschaftliche
Grundlage fur den Nachweis einer pharmakologischen Wirkung

» Studien der Evidenzklasse |b der Empfehlungen der dem US
Department of Health and Human Services unterstellten Agency for
Healthcare Research and Quality (AHRQ) zuzuordnen

* Umstand, dass Studien an gesunden Probanden durchgefuhrt
worden, ohne Belang

 unerheblich, dass der Wirkungsmechanismus von GbE (wenn auch
nicht vollig offen, so doch) nicht vollstandig geklart ist

prof. dr. alfred hagen meyer | 18.11.2022


Presenter-Notizen
Präsentationsnotizen
Beide Studien bieten eine hinreichend belastbare wissenschaftliche Grundlage für den Nachweis einer pharmakologischen Wirkung von GbE in einer Dosierung von 80mg/Tag. Nach der den Senat überzeugenden Darstellung der Beklagten (Schriftsatz v. 16.7.2014, dort S. 2 ff. = Blatt 876 ff. der Gerichtsakte im Verfahren 13 LB 31/14) sind beide Studien der Evidenzklasse Ib der Empfehlungen der dem United States Department of Health and Human Services unterstellten Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) zuzuordnen (vgl. hierzu Kottas u.a., Konzeptionelle Überlegungen zum Nachweis einer Ursache-Wirkungs-Beziehung bei klinischen Studien, in: DZKF 2011, 77, 79; Kabisch u.a., Randomisierte kontrollierte Studien, in: Dt. Ärzteblatt 2011, 663 ff.); sie könn(t)en damit in der Arzneimittelentwicklung Grundlage für die behördliche Zulassungsentscheidung sein, da sie bei methodisch korrekter Durchführung und Auswertung zu belastbaren Ergebnissen führen.

82 Entgegen der Auffassung der Klägerin ist für das vorliegende Verfahren auch der Umstand, dass die Studien an gesunden Probanden durchgeführt worden sind, ohne Belang. Für das Vorliegen der pharmakologischen Wirkung eines Produkts kommt es maßgeblich darauf an, ob dieses die menschlichen physiologischen Funktionen in nennenswerter Weise durch gezielte Steuerung positiv beeinflussen kann, und zwar auch ohne dass eine Krankheit vorliegt (so ausdrücklich EuGH, Urt. v. 10.7.2014, a.a.O., Rn. 36 m.w.N.).
83 Ebenso unerheblich ist, dass der Wirkungsmechanismus von GbE - wenn auch nicht völlig offen (vgl. zum Wirkungsmechanismus von GbE: Monographie Kommission E 1994; Monographie ESCOP 2003, a.a.O., S. 180 ff.; Diamond/Shiflett/Feiwel/ Matheis/Noskin/Richards/Schoenberger, Ginkgo biloba Extract: Mechanisms and Clinical Indications, in: Archives of physical medicine and rehabilitation 2000, 668 ff.), so doch - nicht vollständig geklärt ist. Der Wirkungsmechanismus mag für die Abgrenzung eines Arzneimittels (molekular ausgelöste Zellreaktion) von einem Medizinprodukt (physikalisch ausgelöste Reaktion) erheblich sein; für die hier streitrelevante Abgrenzung eines Arzneimittels von einem Lebensmittel in Form eines Nahrungsergänzungsmittels
anhand des Kernmerkmals der pharmakologischen Wirkung sind hingegen das Wirkungsausmaß (vgl. Stephan, a.a.O., S. 290) und der hier durch die Studien Santos 2003 und Galduroz 2007 geführte Nachweis einer Ursache-Wirkungs-Beziehung entscheidend (vgl. hierzu auch EuGH, Urt. v. 6.9.2012, a.a.O., Rn. 29 ff.).


meyer,
Leitfall: OVG Luneburg - Ginkgo-Extrakt -

Ubertragbarkeit auf streitgegenstandliches Produkt

e Mit dem Nachweis von Produkten mit GbE in einer Dosierung von 120
mg/Tag und 80 mg/Tag ist wissenschaftlicher Nachweis fur die
pharmakologische Wirkung der streitgegenstandlichen Produkte mit
GbE in einer Dosierung von 100mg/Tag erbracht

 Studie Itil 1996 belegt, dass pharmakologische Wirkung von GbE bei
einer Dosierung zwischen 40 mg/Tag und 240 mg/Tag kontinuierlich
linear steigt und nicht erst bei einer bestimmten Dosierung von mehr
40 mg/Tag abrupt einsetzt oder bei einer Dosierung zwischen
80mg/Tag und 120mg/ Tag wieder nachlasst

» Studien Ubertragbar, da die Inhaltsstoffe (Ginkgolide und Bilobalid)
und nicht das Extraktionsmittel maf}geblich sind

prof. dr. alfred hagen meyer | 18.11.2022


Presenter-Notizen
Präsentationsnotizen
Mit dem Nachweis der pharmakologischen Wirkung von Produkten mit GbE in einer Dosierung von 120mg/Tag (siehe oben (1)) und 80mg/Tag (siehe oben (2)) ist auch der wissenschaftliche Nachweis für die pharmakologische Wirkung der streitgegenständlichen Produkte mit GbE in einer Dosierung von 100mg/Tag erbracht (so auch OLG Hamm, Urt. v. 8.11.2016, a.a.O., Rn. 73 ff.).

85 Zwar liegen dem Senat für diese konkrete und insoweit maßgebliche Dosierung (vgl. zur Maßgeblichkeit der konkreten Dosierung für die Beurteilung der pharmakologischen Wirkung: BVerwG, Urt. v. 26.5.2009, a.a.O., Rn. 15; Urt. v. 25.7.2007, a.a.O., Rn. 39) keine wissenschaftlichen Studien zum Nachweis der pharmakologischen Wirkung vor. Die Studie von 
86 Itil/Eralp/Tsambis/Itil/Stein, Central nervous system effects og ginkgo biloba, a plant
extract (in: American Journal of Therapeutics 1996, 63 ff.) - Studie Itil 1996 –

87 belegt aber, dass die pharmakologische Wirkung von GbE bei einer Dosierung zwischen 40mg/Tag und 240mg/Tag kontinuierlich linear steigt und nicht erst bei einer bestimmten Dosierung von mehr 40mg/Tag abrupt einsetzt oder bei einer Dosierung zwischen 80mg/Tag und 120mg/ Tag wieder nachlässt (vgl. Studie Itil 1996, a.a.O., insbesondere S. 67 ff: "Dynamic Brain Mapping based on 14 areas of the brain showed that, as hypothesized before the study, the 7.5-13-Hz alpha activity increased with all doses of EGb. … Based on the 7.5-13-Hz alpha activity, statistically significant differences were established between placebo and all three doses and in all time periods … The discrimination oft the bioelectrical effects of EGb in every dose (40mg, 120mg, 240mg) from placebo based on prestudy hypothesized frequency band (7,5 - 13 – HZ CEEG activity) and the total frequency spectrum (cognitive activator profile) indicates that the extract indeed exerts not only statistically quantifiable but also the predicted type of pharmacological
effects on the CNS. … There was a linear dose response: The higher the dose, the greater
the increase of alpha activity and the more cognitive activating type of CNS effects were observed.“ und die Abbildung auf S. 71). Auch diese Studie bietet eine hinreichend belastbare wissenschaftliche Grundlage. Sie wurde an 12 männlichen Probanden im Alter zwischen 18 und 65 Jahren auf einer randomisierten, doppelblinden Basis durchgeführt.
88 Den streitgegenständlichen Produkten mit GbE in einer Dosierung von 100mg/Tag kommt danach jedenfalls die dargestellte (siehe oben (2)) pharmakologische Wirkung des GbE in einer Dosierung von 80mg/Tag zu: sie beeinflussen die physiologischen Funktionen nennenswert, indem sie signifikant die Blutviskosität verringern und die zerebrale Perfusion in bestimmten Gehirnregionen sowie die kognitiven Fähigkeiten verbessern. Diese positive Beeinflussung menschlicher physiologischer Funktionen kann bei der Behandlung kognitiver Defizite bei älteren Menschen nützlich sein, so dass dem GbE auch in dieser Dosierung die Funktion der Heilung oder Linderung von Krankheiten oder krankhaften Beschwerden zukommen kann, er jedenfalls aber der menschlichen Gesundheit mittelbar zuträglich ist.


meyer,

EuGH - ,Hecht-Pharma“

EuGH, 15. Januar 2009, Rs C-140/07

1. Art. 2 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/EG vom 6.11.2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel ... ist dahin auszulegen, dass die Richtlinie
2001/83 ... nicht auf ein Produkt anzuwenden ist, dessen Eigenschaft als
Funktionsarzneimittel wissenschaftlich nicht nachgewiesen ist, ohne dass sie
ausgeschlossen werden kann.

2. Art. 1 Nr. 2 Buchst. b der Richtlinie 2001/83 ... ist dahin auszulegen, dass die Kriterien
der Modalitaten des Gebrauchs eines Produkts, des Umfangs seiner Verbreitung, der
Bekanntheit bei den Verbrauchern und der Risiken, die seine Verwendung mit sich
bringen kann, fur die Entscheidung, ob dieses Produkt unter die Definition des
Funktionsarzneimittels fallt, weiter relevant sind.

3. Art. 1 Nr. 2 Buchst. b der Richtlinie 2001/83 ... ist dahin auszulegen, dass ein Produkt ...
nicht als Arzneimittel im Sinne dieser Vorschrift angesehen werden kann, wenn es
aufgrund seiner Zusammensetzung — einschliel3lich der Dosierung seiner Wirkstoffe —
und bei bestimmungsgemalier Anwendung die physiologischen Funktionen nicht in
nennenswerter Weise durch eine pharmakologische, immunologische oder metabolische
Wirkung wiederherstellen, korrigieren oder beeinflussen kann.

prof. dr. alfred hagen meyer | 18.11.2022



meyer,

65 Die zustandigen nationalen Behorden kénnen also auch andere
Merkmale als dasjenige berucksichtigen, ob ein Erzeugnis ein Risiko
fur die Gesundheit der Bevolkerung birgt. Es liegt auf der Hand, dass
sich auch ein Erzeugnis, das kein reales Risiko fur die Gesundheit
darstellt, auf das Funktionieren des Organismus auswirken kann. Fur
die Einstufung eines Erzeugnisses als Arzneimittel "nach der Funktion"
mussen sich die Behorden daher vergewissern, dass es zur
Wiederherstellung, Besserung oder Beeinflussung der
Korperfunktionen bestimmt ist und somit Auswirkungen auf die
Gesundheit im Allgemeinen haben kann (Urteil Upjohn, Randnr. 17).

EuGH, 29.4.2004, C-150/00 — Kommission/Osterreich

prof. dr. alfred hagen meyer | 18.11.2022



meyer,

26 Zum anderen ist die Frage, ob ein Erzeugnis ein Risiko fur die
Gesundheit birgt, nur eines der Kriterien, die die zustandigen
nationalen Behorden fur die Beurteilung, ob es ein Arzneimittel im
Sinne des Art. 1 Nr. 2 Buchst. b der Richtlinie 2001/83 ist,
berucksichtigen konnen, und kann nicht allein entscheidend sein

EuGH, 30.4.2009, C-27/08 — BIOS Naturprodukte

prof. dr. alfred hagen meyer | 18.11.2022



meyer,

Antrage des Generalanwalts Geelhoed:

80 [...] Die pharmakologische Wirkung eines Produktes ist ein Faktor, der bei der
Beurteilung der Frage zu berucksichtigen ist, ob ein Produkt wesentlichen Einfluss auf den
Stoffwechsel hat und auf das eigentliche Funktionieren des Organismus einwirken kann und
damit im Sinne von Art. 1 Nr. 2 Unterabs. 2 Richtlinie 2001/83 am menschlichen Korper zur
Erstellung einer arztlichen Diagnose oder zur Wiederherstellung, Besserung oder
Beeinflussung der menschlichen physiologischen Funktionen angewandt werden kann.

Die Risiken, die mit dem Gebrauch des Produktes verbunden sind, stellen einen der
Gesichtspunkte dar, die bei der Feststellung, ob es sich um ein Arzneimittel handelt oder
nicht, berticksichtigt werden kénnen26 — vgl. auch Urteile Monteil und Samanni (zitiert in
FulRnote 8, Randnr. 29) und Delattre (zitiert in FuBnote 11, Randnr. 35). Dieser
Gesichtspunkt ist aber nicht ausschlaggebend.

Gleichzeitig sollte zumindest eine nachweisbare ,therapeutische Wirkung“ vorhanden sein.
Diese therapeutische Wirkung muss stets im Zusammenhang mit den Risiken untersucht
werden, die mit dem Gebrauch des Produktes verbunden sind?” — vgl. auch siebte
Begrindungserwagung der Richtlinie 2001/83.

EuGH, Rechtssachen C-211/03, C-299/03, C-316/03 - C-318/03



meyer,

BGH, 26.6.2008 -1 ZR 61/05

31 Die Revision weist allerdings mit Recht darauf hin, dass der Gerichtshof der
Europaischen Gemeinschaften das Bestehen derartiger Risiken nicht als
zwingende Voraussetzung fur ein Arzneimittel, sondern (lediglich) als einen
eigenstandigen Faktor ansieht, der bei der Beurteilung, ob ein Erzeugnis
als Funktionsarzneimittel einzustufen ist, bertcksichtigt werden muss

33 Der Umstand, dass ein Erzeugnis, das in Mengen verabreicht wird, die unter
einer sicheren Hochstmenge liegen, gleichwohl ein Arzneimittel sein kann (vgl.
EuGH WRP 2005, 863 Tz. 63 - HLH Warenvertrieb und Orthica), hat zwar zur
Folge, dass das Fehlen von Gesundheitsgefahren nicht zu dem Schluss
zwingt, dass kein Arzneimittel vorliegt. Er andert aber nichts daran, dass
die Bejahung der Arzneimitteleigenschaft bei Produkten, deren Inhaltsstoffe
samtlich auch in naturlichen Lebensmitteln vorkommen und die zudem von
ihrer Dosis her in einem Bereich liegen, der mit der Nahrungsaufnahme
erreicht werden kann, eine besondere Begrundung erfordert.

prof. dr. alfred hagen meyer | 18.11.2022



meyer,

FSMP Update EuGH + BGH

Prof. Dr. Alfred Hagen Meyer | meyer.rechtsanwalte | November 2022




meyer,

e Rechtsrahmen

* Rechtsprechung Update
* BGH (OLG Karlsruhe, OLG Munchen)
 EuGH (OLG Dusseldorf, VG Wien)
* enge“/“weite” Ernahrungsbegriff
* Nachweis RCT-Studie?

e ,arztl. Aufsicht®
* Abgrenzung zu Arzneimitteln

e EU-Kommission
e EFSA

prof. dr. alfred hagen meyer | 18.11.2022



meyer,

FSMP Legaldefinition B

FSG VO 609/2013, Art. 2 (1) lit. g)

,Lebensmittel fur besondere medizinische Zwecke*
e unter arztlicher Aufsicht zu verwendende Lebensmittel

e zum Diatmanagement von Patienten, einschlie3lich Sauglingen,

* die in spezieller Weise verarbeitet oder formuliert werden,;

* sie sind zur ausschlielBlichen oder teilweisen Ernahrung von
Patienten mit eingeschrankter, behinderter oder gestorter Fahigkeit
zur Aufnahme, Verdauung, Resorption, Verstoffwechslung oder
Ausscheidung gewohnlicher Lebensmittel

e oder bestimmter darin enthaltener Nahrstoffe oder
Stoffwechselprodukte

 oder von Patienten mit einem sonstigen medizinisch bedingten

Né&hrstoffbedarf bestimmt ist, fur deren Didtmanagement die
Modifizierung der normalen Ernahrung allein nicht ausreicht; Revisionen beim BGH,

Vorlagefrage an EuGH

prof. dr. alfred hagen meyer | 18.11.2022



OLG Dusseldorf - 20 u 178/20, 28.06.2021

e ,Orthomol Immun®
o zur ,ernahrungsmedizinische[n]
Unterstutzung des Immunsystems* :
R Zum Diétmanagemen
o zum ,Diatmanagement bei nutritiv _ bei nutritiv bedingten
. . . - I5  Immundefiziten.
bedingten Immundefiziten (z.B. bei
rezidivierenden Atemwegsinfekten)*

orthomol

e _Orthomol AMD extra“

o zum ,Diatmanagement bei fortgeschrittener Fosich
. . . “« :f‘mr?{atmanqgement
altersabhangiger Makuladegeneration SoSChrittener

"ersabhang;
L giger
/ﬁukt.aladegeneration.‘

~ "
u)
2 120 I:‘:‘E“:':-E‘l,u\iwur”

prof. dr. alfred hagen meyer | 18.11.2022



meyer,

OLG Dusseldorf - 20 u 178/20, 28.06.2021

Vorlagefrage an EuGH

Str'e"itgegenstand: Einorc.jnung. <':ier Prqdukte mit Indikatior'1e'n Beachte: KOM
,Didtmanagement bei nutritiv bedingten Immundefiziten“ und Bekanntmachung
J[...] bei fortgeschrittener altersabhangiger Uber die Einordnung
Makuladegeneration”. von FSMP

Der Senat selbst tendiert eher zum ,engen Ernahrungsbegriff, ersucht
den EuGH jedoch um Klarung mit Vorlagefragen,

* unter welchen Umsténden ein sonstiger medizinischer

Néhrstoffbedarf nach Art. 2 Abs. 2 lit. g) 2. Alt. der VO 609/2013
vorliege, dies mit dem bisherigen Rechtstand in Deutschland
erlauternd, und

« ob "allgemein anerkannten wissenschaftlichen Daten" i.S.v. Art. 2

Abs. 2 der Del. VO eine randomisierte, placebokontrollierte

Doppelblindstudie voraussetze, die zwar nicht das fragliche
Erzeugnis selbst betrifft, aber zumindest Ansatzpunkte fur die
angegebenen Wirkungen biete.

prof. dr. alfred hagen meyer | 18.11.2022



meyer,

Bekanntmachung Uber die Einordnung von FSMP (ABI. C 401, 25.11.2017, S. 1-15)

42. Erzeugnisse, die als Mittel zur Vorbeugung gegen eine Krankheit
bezeichnet werden (z. B. ein Erzeugnis, das Omega-3-Fettsduren enthélt
und Herz-Kreislauf-Erkrankungen vorbeugen soll), auf der Grundlage der
kombinierten Auslegung obiger Definitionen als Arzneimittel eingeordnet
werden sollten [...]

43. Dieselbe Argumentation gilt fur Erzeugnisse, die als Mittel zur
Behandlung einer Krankheit bezeichnet werden (z. B. ein Erzeugnis, das
Zeaxanthin oder Lutein enthalt und zur Behandlung/Ernahrung bei
altersbedingter Makuladegeneration verwendet werden soll).

49. [...] im Kontext der Rechtsvorschriften Uber FSMP Patienten als
Personen zu betrachten sind, die an diagnostizierten spezifischen
Krankheiten, Storungen oder Beschwerden leiden und infolgedessen
Lebensmittel fur besondere medizinische Zwecke verzehren mussen.

prof. dr. alfred hagen meyer | 18.11.2022



meyer,
EuGH ,,Orthomol* (c-418/2021, 27.10.2022) y -

Tenor

Art. 2 Abs. 2 Buchst. g VO 609/2013 und insbesondere der Begriff ,sonstiger
medizinisch bedingter Nahrstoffbedarf*

sind dahin auszulegen, dass

ein Erzeugnis ein Lebensmittel fur besondere medizinische Zwecke darstellt,
wenn

+ krankheitsbedingt ez

e ein erhohter oder spezifischer Nahrstoffbedarf besteht, der durch das
Lebensmittel gedeckt werden soll,

* so dass es fur eine solche Einstufung nicht ausreicht, dass der Patient
allgemein aus der Aufnahme dieses Lebensmittels deswegen Nutzen zieht,
weil darin enthaltene Stoffe der Storung entgegenwirken oder deren
Symptome lindern.

prof. dr. alfred hagen meyer | 18.11.2022




meyer,
EuGH ,,Orthomol* (c-418/2021, 27.10.2022) y -

Wichtige Erwagungsgrinde

30 Des Weiteren hat Unionsgesetzgeber den Begriff ,Lebensmittel fur besondere
medizinische Zwecke“ dadurch definiert, dass er zwei Arten von besonderen
medizinischen Zwecken in Betracht gezogen hat, fur die diese Lebensmittel
bestimmt sein konnen.

34 Erfordernis, dass das Lebensmittel hinsichtlich seiner Zusammensetzung,
seiner Beschaffenheit oder seiner Form fur die Ernahrungsanforderungen
angemessen ist, die durch eine Krankheit, eine Storung oder Beschwerden
bedingt sind und denen es gerecht werden soll, schliel3t es jedoch aus, ein
Erzeugnis allein deshalb als Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke
einzustufen, weil Nahrstoffe, aus denen es besteht, positive Auswirkungen in

dem Sinne haben, dass sie dem Patienten allgemein einen Nutzen
verschaffen und dazu beitragen, dessen Krankheit, Storung oder
Beschwerden vorzubeugen, sie zu lindern oder sie zu heilen.

prof. dr. alfred hagen meyer | 18.11.2022



meyer,
EuGH ,,Orthomol* (c-418/2021, 27.10.2022) y -

Wichtige Erwagungsgrunde

36 Zum anderen veranschaulicht dieses Angemessenheitserfordernis den
spezifischen Charakter der Ernahrungsfunktion der Lebensmittel fir besondere
medizinische Zwecke. So kann ein Erzeugnis, das dem Patienten zwar
allgemein einen Nutzen verschafft oder — wie von Orthomol in Bezug auf die

in Rede stehenden Erzeugnisse behauptet wird — durch Nahrstoffzufuhr
einer Krankheit, einer Storung oder Beschwerden entgegenwirkt, aber
keine solche Ernahrungsfunktion hat, nicht als Lebensmittel fur
besondere medizinische Zwecke eingestuft werden.

56 Mit einer Auslegung, der zufolge es fur Einstufung als Lebensmittel fur
besondere medizinische Zwecke ausreichte, dass der Patient allgemein aus
der Aufnahme eines Erzeugnisses Nutzen zoge, weil darin _enthaltene Stoffe
einer_Storung entgegenwirkten oder deren Symptome linderten, wirden die
Besonderheiten der Lebensmittel fur besondere medizinische Zwecke
verkannt und insbesondere die Unterscheidung zwischen solchen
Lebensmitteln und Arzneimitteln in Frage gestellt.

prof. dr. alfred hagen meyer | 18.11.2022



meyer,
EU Kommission: Einordnung von FSMP y -

» Unfahigkeit, bestimmte Nahrstoffe oder ihre Stoffwechselprodukte
auszuscheiden: Erkrankungen der Nieren, Leber oder Atemwege, bei
denen es wichtig ist, die Aufnahme des betreffenden Nahrstoffs zu
kontrollieren, um die Bildung toxischer Mengen dieses Nahrstoffs oder
seiner Metaboliten (z.B. Phosphat und Kalium bei Patienten mit
Nierenversagen) zu verhindern

 sonstiger medizinisch bedingter Nahrstoffbedarf: basierend auf
medizinischen Nachweisen im Zusammenhang mit spezieller
Krankheit/Storung/Beschwerde, z.B. erhohter Bedarf an Eiweilden oder
anderen spezifischen Nahrstoffen (z.B. Glutamin) bei Patienten vor oder
nach Operationen, mit schweren Wunden, Verbrennungen oder
Drucknekrosen oder bei Patienten mit bestimmten Erkrankungen (z.B.
Vitamin A fur Patienten mit Mukoviszidose).

prof. dr. alfred hagen meyer | 18.11.2022



meyer,

BGH ,,MobilPlus-Kapseln* zr 220/05, 2.10.2008

Ein Nahrstoffbedarf ist aber auch dann medizinisch bedingt (§ 1 Abs. 4a Satz 2 Fall
2 DiatV), wenn aufgrund der Beschwerden, Krankheiten oder Stérungen sonstige
besondere

Ernahrungserfordernisse bestehen, denen mit einer diesen Erfordernissen
angepassten Né&hrstoffformulierung entsprochen werden kann

(vgl. auch Erwagungsgrund 1 der Richtlinie 1999/21/EG der Kommission v. 25.
Marz 1999 Uber diatetische Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke, ABI.
EG Nr. L 091 v. 7.4.1999, S. 29).

Das kann, wie § 1 Abs. 2 Nr. 1 lit. b DiatV zu entnehmen ist, bereits dann der Fall
sein, wenn die an den bestimmten Beschwerden, Krankheiten oder Storungen
leidenden Personen

einen besonderen Nutzen aus der kontrollierten Aufnahme bestimmter
Né&hrstoffe ziehen kdnnen.

BGH ,MobilPlus-Kapseln“ ZR 220/05, 2.10.2008, Egr. 16

prof. dr. alfred hagen meyer | 18.11.2022



meyer,

BGH , MobilPlus-Kapseln® zr 220/05, 2.10.2008 B

Der nationale Verordnungsgeber hat davon abgesehen, den insoweit in Art. 3
Satz 2 der Richtlinie 1999/21/EG enthaltenen Zusatz, dass die

Wirksamkeit durch allgemein anerkannte wissenschaftliche Daten zu
belegen ist, in die Diatverordnung zu ibernehmen.

Diese Klarstellung ist jedoch unter dem Gesichtspunkt der
richtlinienkonformen Auslegung von § 14b Abs. 1, § 1 Abs. 4a DiatV
erganzend heranzuziehen (vgl. Herrmann, Rechtliche Problemstellungen bei
erganzenden bilanzierten Diaten in arzneitypischer Darreichungsform, 2008,
S. 253 f. m.w.N.).

Daraus folgt [...], dass an den Nachweis der Wirksamkeit einer bilanzierten
Diat grundsatzlich keine hoheren Anforderungen zu stellen sind als an die
wissenschaftliche Absicherung einer sonstigen gesundheitsbezogenen
Wirkungsbehauptung.

HCVO

1924/2006 ?

BGH ,MobilPlus-Kapseln“ ZR 220/05, 2.10.2008, Egr. 17

prof. dr. alfred hagen meyer | 18.11.2022



meyer,

OLG Frankfurt, 29.05.2019, 6 U 38/18 ,,Fat Burner

Sinn und Zweck der VO 609/2013 stehen einer weiten Definition des
Begriffs der LbmZ entgegen.

Nach frUherer Rechtsprechung des BGH (GRUR 2009, 413 - Erkofol-Kapseln)
zu Artikel 1 Abs. 2 lit. ) der RL 1999/21 lag ein LbmZ nicht nur vor, wenn ein
medizinisch bedingten Nahrstoffdefizit ausgeglichen werden wollte, sondern
auch dann, wenn auf andere Weise durch die Nahrstoffzufuhr Erkrankungen
entgegengewirkt werden sollte. Es hat die LbmZ damit sozusagen in den
Rang eines ,kleinen Arzneimittels” erhoben.

Aus den Erwagungsgrunden 9 und 10 der VO 609/2013 ergibt sich, dass
diese Auslegung nicht den Vorstellungen des EU-Normgebers entsprach. Dort
ist ausgefiihrt, Anlass fiir die Anderungen sei die unterschiedliche Auslegung
des bisher verwendeten Begriffs des LbmZ, die zu Problemen fuhre und es
dadurch notwendig sei, durch eine Vereinfachung des rechtlichen Rahmens
die Auslegungsunterschiede zu beseitigen. Artikel 2 Abs. 2 lit. g) der VO
609/2013 ist das Ergebnis dieses Bemuhens.

prof. dr. alfred hagen meyer | 18.11.2022



meyer,
OLG Frankfurt, 16.07.2020, 6 U 38/20 ,Natural D - Mannose* y -

Leitsatz

Art. 2 Abs. 2 lit. g) der VO (EU) 609/2013 ist dahin auszulegen, dass ein Lebensmittel fur
besondere medizinische Zwecke dazu dienen muss, ein medizinisch bedingtes

Nahrstoffdefizit auszugleichen (vgl. schon OLG Frankfurt am Main, Urteil vom
29.5.2019, 6 U 38/18).

* LmbZ sind gemald Art. 2 Abs. 2 lit. g) VO (EU) 609/2013 nunmehr - kurz gesagt -
Lebensmittel ,zum Diatmanagement von Patienten, deren Aufnahme, Verdauung® usw.
bestimmter Lebensmittel infolge einer Erkrankung gestort ist. Es geht also, im Gegensatz
zur Auslegung des alten LmbZ-Begriffs durch den BGH, doch nur um den Ausgleich eines
medizinisch bedingten Ernahrungsdefizits.

* FUr diese Auslegung spricht auch Art. 9 Abs. 5 der VO (EU) 609/2013, der ein

umfassendes Verbot krankheitsbezogener Werbung fir LmbZ enthalt.
Erwagungsgrund 25 betont das in Art. 9 Abs. 5 geregelte umfassende Verbot
krankheitsbezogener Werbung.

e Unterstutzt wird diese Auslegung des LbmZ auch durch Erg. 3 Del. VO 2016/128, wo es

heil’t, LbomZ wiirden fiir Erndhrung von Patienten entwickelt, die an diagnostizierten

spezifischen Krankheiten, Stérungen oder Beschwerden litten, die es ihnen sehr
schwer oder unmoglich machten, ihren Ernahrungsbedarf durch den Verzehr anderer
Lebensmittel zu decken.

prof. dr. alfred hagen meyer | 18.11.2022



meyer,
VG Wien — 10.12.2021, EuGH C-760/21 y -

VG Wien, Beschwerdeverfahren ob Einstufung von Cranberry und D-Mannose enthaltende
Produkte als FSMP, die bei Harnwegsinfektionen das Anhaften von Bakterien an der

Schleimhaut der ableitenden Harnwege verhindern sollen und die eine ,antiadhasive
Wirkung" ausloben.

AGES stuft diese als Arzneimittel ein infolge der Einwirkung auf die Ausscheidungsorgane
der Nieren.

Das VG Wien stellt Fragen (deren acht plus Unterfragen) nach u.a.

« dem Nachweis hinsichtlich der durch eine Krankheit gesundheitlich indizierten
Diatmanagements,

e ob und wie im Rahmen des Diatmanagements die Ernahrung geandert werden musse,
e der Abgrenzung zu Nahrungserganzungsmittel und Arzneimitteln,
« was ein Nahrstoff i.S.d. Art. 2 Abs. 2 lit. g der Verordnung 609/2013 ware,

* ob die Vorgabe im Art. 2 Abs. 2 lit. g der Verordnung 609/2013 ,unter arztlicher Aufsicht zu
verwenden" wortlich zu verstehen sei, also den Verkauf in Apotheken insofern ausschliele.

prof. dr. alfred hagen meyer | 18.11.2022



meyer , science
,@arune Liste® - EFSA Journal 2015;13(11):430( .

,Medical condition denotes any structural or functional alteration, either acute or
chronic, which may result from one or more diseases or disorders, the management
of which requires nutritional intervention under medical supervision®

,Examples (non-exhaustive list) of medical conditions resulting from different
diseases/disorders are, e.g.:

a) liver failure resulting from e.g. viral hepatitis, hemochromatosis, Wilson’s disease;

b) dysphagia [Schluckstorung] resulting from e.g. cancer of the upper gastrointestinal
tract, neurological disorders (e.g. multiple sclerosis, muscular dystrophy, Parkinson's
disease);

c) respiratory failure resulting from e.g. cystic fibrosis, Duchenne myopathy, a 1-
antitrypsin deficiency;

d) short bowel syndrome resulting from e.g. inflammatory bowel disease, necrotizing
enterocolitis;

e) chronic metabolic acidosis resulting from e.g. inherited renal tubular acidosis,
organic acidaemias (e.g. maple syrup urine disease, propionic acidaemia);

f) disease-related malnutrition resulting from e.g. cancer, inflammatory bowel”

dr. uta verbeek | 18.11.2022



meyer , science
,@arune Liste* - EFSA Journal 2015;13(11):430( .

,Medical condition denotes any structural or functional alteration, either acute or
chronic, which may result from one or more diseases or disorders, the management
of which requires nutritional intervention under medical supervision®

a) liver failure

b) dysphagia

c) respiratory failure

d) short bowel syndrome

e) chronic metabolic acidosis

f) disease-related malnutrition

= Es geht bei FSMP um krankheitsbegleitende Ernahrungstherapie
und nicht die (primare) Behandlung von Krankheiten.

= FSMP sollten (re-) evaluiert, entsprechend (neu) konzipiert werden.

dr. uta verbeek | 18.11.2022



meyer,
_ .

Mikrobiologie, VO 2073/2005
EuGH, 30. Juni 2022, Rs C-51/21

Prof. Dr. Alfred Hagen Meyer | meyer.Rechtsanwalte | November 2022




meyer,
VO 2073/2005 - mikrobiologische Kriterien -

Festgelegte Grenzwerte bei Lebensmittelsicherheitskriterien

« Listeria monocytogenes in IF, FSMP, andere Lebensmittel

« Salmonellen in z.B. Hackfleisch, Separatorenfleisch, Fleischerzeugnisse, Gelatine und
Kollagen, Kase, Butter, Sahne, Milch- und Molkepulver, Eiscreme, Eiprodukte, gekochten
Krebs- und Weichtiere, lebende Muscheln, Keimlinge, vorzerkleinertes Obst und
Gemuse, IF/FOF, FSMP

- Staphylokokken-Enterotoxine in Kase, Milch- und Molkenpulver

« Cronobacter sakazakii in getrockneter IF und iFSMP

» E. coli in lebenden Muscheln, Stachelhautern, Manteltieren und Schnecken
* Histamin in Fischereierzeugnissen

- Salmonella typhimurium/enteritidis in frisches Geflligelfleisch

« STEC in Sprossen

prof. dr. alfred hagen meyer | 18.11.2022



VO 2073/2005 - mikrobiologische Kriterien

Kapitel 1

. Lebensmittelsicherheitskriterien

Listeria monocytogenes

Lebensmittelkategorie

»So besteht beispielsweise
bei einem Zwei-Klassen-Stichprobenplan
eine 59%ige Chance, dass eine akzeptierte Partie

1.2. Andere als fur Sauglinge oder
fur besondere medizinische
Zwecke bestimmte, verzehrfertige
Lebensmittel, die die Vermehrung
von L. monocytogenes
begiinstigen konnen

5 10 % Salmonella-positive Einheiten enthalt,
wenn n=5 Proben untersucht werden«

Nulltoleranzen in Lebens- und Futtermitteln
Positionspapier BfR, 12.3.2007

5 0 In 25 g nicht Bevor das Lebensmittel die
nachweisbar unmittelbare Kontrolle des
Lebensmittelunternehmers, der
es hergestellt hat, verlassen hat

prof. dr. alfred hagen meyer | 18.11.2022



http://de.wikipedia.org/w/index.php?title=Datei:Listeria_monocytogenes_PHIL_2287_lores.jpg&filetimestamp=20101118213321

Verzehrhinweise?

»Das StMUV ist [...] der Ansicht,
dass bei positivem Salmonellenbefund [...] Verzehrhinweis
lediglich im Rahmen der VerhaltnismaRigkeit — z.B.
bei der Frage, ob zusatzlich ein Ruckruf
erforderlich ist - zu beachten sei“ ; ;
(VGH MUC, 7.2.2019, Az. 20 BV 17.1560 - DénerspieR, Egr. 2) i Unsicherheit
rechtl. fingiert

die noch nlcht im Elnzelhandel angelangt smd und d|e
Lebensmittelsicherheitskriterien nicht einhalten, konnen einer weiteren Verarbeitung
unterzogen werden, die die entsprechende Gefahr beseitigt. Diese Behandlung kann

nur von anderen Lebensmittelunternehmern als denjenigen auf Einzelhandelsebene
durchgefuhrt werden. (...)

BVwG
14.10.2020,
Az.3C 10.19
,DonerspieR“

(4) Bei unbefriedigenden Ergebnissen hinsichtlich der Prozesshygienekriterien sind
die in Anhang | Kapitel 2 aufgefihrten Mal3dnahmen zu ergreifen.

prof. dr. alfred hagen meyer | 18.11.2022



meyer,
VO 2073/2005 - mikrobiologische Kriterien -

1.2 Andere als fiir Sauglinge oder fiir besondere me- | Listeria monocyfogenes 3 0 100 EBE/g (%) EN/TSO 11290-2 (%) | In Verkehr gebrachte Erzeugnisze wih
dizimische Zwecke bestimmte, verzehrfertize Le rend der Haltbarkeitsdaner
bensmuttel, die die Vermehmng von L. mono

cytogenes begiinstizen kinnen 5 0 In 25 g nicht nachw- ENIS0 11290-1 Bevor das Lebensmittel die unmittel
eisbar (7) bare Kontrolle des Lebensmittelunter
nehmers, der es hergestellt hat, verlas

sen hat

(5) Dieses Kriterium gilt, sofern der Hersteller zur ,Zufriedenheit der zustandigen
Behorde® nachweisen kann, dass das Erzeugnis wahrend der gesamten
Haltbarkeitsdauer den Wert von 100 KBE/g nicht ubersteigt. Der Unternehmer
kann Zwischengrenzwerte wahrend des Verfahrens festlegen, die niedrig genug
sein sollten, um zu garantieren, dass der Grenzwert von 100 KBE/g am Ende der
Haltbarkeitsdauer nicht Uberschritten wird.

(6) [...]

(7) Dieses Kriterium gilt fur Erzeugnisse, bevor sie aus der unmittelbaren Kontrolle
des Lebensmittelunternehmers, der sie hergestellt hat, gelangt sind, wenn er nicht
zur Zufriedenheit der zustandigen Behorde nachweisen kann, dass das Erzeugnis
den Grenzwert von 100 KBE/g wahrend der gesamten Haltbarkeitsdauer nicht

uberschreitet.

prof. dr. alfred hagen meyer | 18.11.2022




meyer,

Compliance
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meyer,

Compliance

OLG Nurnberg, Urteil 30.03.2022 - 12 U 1520/19

2. Zum Umfang der Pflichten eines Geschaftsflihrers im Rahmen der
internen Unternehmensorganisation (hier: Schaffung von Compliance-
Strukturen zur gehdrigen Uberwachung von Mitarbeitern).

3. Unterlasst der Geschéftsfiihrer eine Unternehmensorganisation, die
die Wahrung des Vier-Augen-Prinzips fur schadenstrachtige

Tatigkeiten erfordert, so kann er fur hierdurch entstehende Schaden
haften.

prof. dr. alfred hagen meyer | 18.11.2022



meyer,

Compliance -

OLG Nurnberg, Urteil 30.03.2022 - 12 U 1520/19

« Als wesentliche Pflicht eines Geschéftsfilhrers sient das OLG die Schaffung interner
Organisationsstrukturen der Gesellschaft, de RechtmaRigkeit und Effizienz
ihres Handelns gewahrleistet (Rn. 79). Insoweit konkretisiere sich die Sorgfaltspflicht zu einer
sog. ,,Unternehmensorganisationspflicht-.

« Aus Legalitatspflicht ergibt sich Verpflichtung des Geschaftsfuhrers zur Errichtung
eines Compliance Management System, also zu organisatorischen Vorkehrungen, die die
Begehung von Rechtsverstolien durch Gesellschaft oder deren Mitarbeiter verhindern (Rn. 79).

* Besondere dieses Fall, dass auch bei geringer Mitarbeiterzahl solch weitreichende Pflichten des
Geschaftsfuhrers durch das Gericht aufgestellt werden. Auch Kleinbetriebe (bis zu 9 Beschaftigte) zur
Ausarbeitung von einem Compliance Management System verpflichtet.

* Angabe des Geschaftsfuhrers, es werde innerhalb eines Uberschaubaren Mitarbeiterkreises
ofreundschaftliche” Beziehungen gepflegt, kdnne nicht als Ausrede dafur genutzt werden, kein
entsprechendes System zu etablieren (Rn. 100).
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OLG Nurnberg, Urteil 30.03.2022 - 12 U 1520/19

- Allein Zumutbarkeit gilt laut Gericht als Grenze der Kontrolle (Rn. 80): Dazu gehére auch
Beachtung der Wurde der Unternehmensangehorigen und die Wahrung des

Betriebsklimas, die iiberzogen, von zu starkem Misstrauen gepragten AufsichtsmaRnahmen
entgegenstehen, vor allem fur MalRnahmen, die ausdricklich oder erkennbar mit der nicht durch
Tatsachen belegten Befurchtung begrundet werden, die Arbeitnehmer koénnten vorsatzliche
Gesetzesverstolle  begehen. Weitere  Zumutbarkeitsschranken  ergeben sich aus der

Eigenverantwortlichkeit der Unternehmensangehorigen und dem bei

Arbeitsteilung geltenden Vertrauensgrundsatz. Es werde kein nahezu
flachendeckendes Kontrolinetz abverlangt. Daher haben AufsichtsmalRnahmen malvoll zu ergehen.

« Gesteigerte Uberwachungspflicht bestehe sogar, wenn in einem Unternehmen in der
Vergangenheit bereits Unregelmafigkeiten vorgekommen sind (Rn. 81).
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OLG Nurnberg, Urteil vom 30.03.2022 — 12 U 1520/19

* Fir Pflichtverletzung des Geschéftsfilhrers (hier nach § 43 Abs. 1 GmbHG) sind hur objektive
Umstande wie zB. die Art und GroRBe des Unternehmens, dessen
wirtschaftliche Lage, Umfang der Unternehmenstatigkeit und deren
Bedeutung ausschlaggebend (Rn. 75).

 Subjektive Merkmale wie Alter und Unerfahrenheit eines Geschéftsfiihrers, die
freundschaftliche Verbundenheit zu den Mitarbeiter*innen oder auch sogar familidare Beziehungen

spielen bei der Bewertung keine Rolle (Rn. 75).

e  risikobasierte Ansatz”
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LG Munchen |, Urteil v. 10.12.2013 - 5 HKO 1387/10

1. Im Rahmen seiner Legalitatspflicht hat ein Vorstandsmitglied dafur Sorge zu tragen, dass Unternehmen
so organisiert und beaufsichtigt wird, dass keine Gesetzesverstolle wie Schmiergeldzahlungen an
Amtstrager eines auslandischen Staates oder an auslandische Privatpersonen erfolgen.

Seiner Organisationspflicht genugt ein Vorstandsmitglied bei
entsprechender Gefahrdungslage nur dann, wenn er eine auf
Schadenspravention und Risikokontrolle angelegte Compliance-
Organisation einrichtet.

Entscheidend fur den Umfang im Einzelnen sind dabei Art, Gro3e und Organisation des Unternehmens,
die zu beachtenden Vorschriften, die geografische Prasenz wie auch Verdachtsfalle aus der
Vergangenheit.

2. Die Einhaltung des Legalitatsprinzips und demgeman die Einrichtung
eines funktionierenden Compliance-Systems gehort zur
Gesamtverantwortung des Vorstands.

[..]
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Bundesgerichtshof
Az. 1 StR 265/16 vom 9. Mai 2017, Egr. 118

FUr die Bemessung der Geldbul3e ist zudem von Bedeutung, inwieweit die
Nebenbeteiligte ihrer Pflicht, Rechtsverletzungen aus der Sphare des
Unternehmens zu unterbinden, genugt und ein effizientes Compliance-
Management installiert hat, das auf die Vermeidung von Rechtsverstolien
ausgelegt sein muss (vgl. Raum in Hastenrath, Compliance—Kommunikation,
2. Aufl,, S. 31f.).

Dabei kann auch eine Rolle spielen, ob die Nebenbeteiligte in der Folge
dieses Verfahrens entsprechende Regelungen optimiert und ihre
betriebsinternen Ablaufe so gestaltet hat, dass vergleichbare Normverletzungen
zukunftig jedenfalls deutlich erschwert werden.
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* Einhaltung gesetzlicher Normen durch unternehmensinterne Regeln ist
oberstes Gebot (auch) der Lebensmittelunternehmen.

* Unternenmensgeldbule (§ 30 Abs. 1 OWIG).

* Nach § 30 Abs. 1 OWiG kann gegen Unternehmen eine Geldbulie verhangt
werden, wenn bestimmte Fuhrungspersonen (z.B. vertretungsberechtigte Organe
einer juristischen Person, § 30 Abs. 1 Nr. 1 OWiG) des Unternehmens Straftaten
oder Ordnungswidrigkeiten begangen haben, durch die Pflichten, welche die
juristische Person treffen, verletzt worden sind oder die juristische Person
bereichert wurde bzw. werden sollte.

* § 30 OWIG qilt far Unternehmen jeglicher Art.

e Seit Gesetzesanderung 2013 (BGBI. 1 2013, S. 1748 v. 29.06.2013) kann diese
Geldbulte gem. § 30 Abs. 2 OWIiG nun bis zu 10 Mio. (im Falle vorsatzlicher
Straftaten) bzw. bis zu 5 Mio. (im Falle fahrlassiger Straftaten) betragen.

= § 30 OWIG ,verlangt® von Unternehmen letztlich also ein effektives
(,Compliance’-) System, das Straftaten und Ordnungswidrigkeiten innerhalb
des Unternehmens vorbeugen kann.
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§ 130 OWiG -
Verletzung der Aufsichtspflicht in Betrieben und Unternehmen

(1) Wer als Inhaber eines Betriebes oder Unternehmens vorsatzlich oder
fahrlassig die AufsichtsmaRnahmen unterlasst, die erforderlich sind, um
in dem Betrieb oder Unternenmen Zuwiderhandlungen gegen Pflichten zu
verhindern, die den Inhaber treffen und deren Verletzung mit Strafe oder
GeldbulRe bedroht ist, handelt ordnungswidrig, wenn eine solche
Zuwiderhandlung begangen wird, die durch gehorige Aufsicht verhindert
oder wesentlich erschwert worden ware.

Zu den erforderlichen Aufsichtsmalinahmen gehoren auch die Bestellung,
sorgfaltige Auswahl und Uberwachung von Aufsichtspersonen.
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,Vor‘- und ,Nachtatverhalten‘ sowie Exkulpation

» Das Bestehen eines effektiven (,Compliance’-) Systems kann ausweislich
der Gesetzesbegrindung zu § 30 OWiG bei der BuBRgeldzumessung
berucksichtigt werden. Die Klarung der Frage, unter welchen Umstanden
und in welchem Umfang ein entsprechendes Compliance-System
buRgeldmindernd wirkt, bleibt dabei der Behorde bzw. dem Gericht im
Einzelfall iberlassen (BT-Drs. 17/11053, S. 21).

e Sowohl im Ordnungswidrigkeiten- als auch im Strafverfahren wird Verhalten
des Taters vor und nach der Tat von den Ermittlungsbehorden (meist)
hinreichend gewurdigt;

 im Strafrecht nicht selten im Rahmen eines sog. ,Deals”, dessen
Rechtsgrundlage § 257c Abs. 1 StPO ist (,Das Gericht kann sich in
geeigneten Féllen nach Mal3gabe der folgenden Absétze liber den weiteren
Fortgang und das Ergebnis des Verfahrens verstéandigen®).
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