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8. Januar 2015
Fahringer
Justizangestellte
als Urkundsbeamtin
der Geschaftsstelle

in dem Rechtsstreit

Nachschlagewerk: ja
BGHZ. nein
BGHR: E]

Mundspullésung lI

ArzneimittelG § 2 Abs. 1 Nr. 2 Buchst. a; Richtlinie 2001/83/EG Art. 1 Nr. 2
Buchst. b

Der Umstand, dass kosmetische Mittel nach dem Anhang VI (1. Teil Nr. 42) der
Richtlinie 76/768/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten Ober kosmetische Mittel und nach dem Anhang V Nr. 42 der Verord-
nung (EG) Nr. 1223/2009 uber kosmetische Mittel Chlorhexidin in einer Kon-
zentration von bis zu 0,3% als Konservierungsstoff enthalten diirfen, besagt
nicht, dass Erzeugnisse, die diesen Stoff in einer geringeren Konzentration ent-
halten, keine Funktionsarzneimittel sein kénnen.

BGH, Urteil vom 8. Januar 2015 - | ZR 141/13 - OLG Frankfurt am Main
LG Frankfurt am Main



Der |. Zivilsenat des Bundesgerichtshofs hat auf die mundliche Verhand-
lung vom 8. Januar 2015 durch den Vorsitzenden Richter Prof. Dr. Bischer, die
Richter Prof. Dr. Schaffert, Dr. Kirchhoff, Dr. Loffler und die Richterin
Dr. Schwonke

fur Recht erkannt:

Auf die Revision der Beklagten wird das Urteil des 6. Zivilsenats
des Oberlandesgerichts Frankfurt am Main vom 20. Juni 2013
aufgehoben.

Die Sache wird zur neuen Verhandlung und Entscheidung, auch
Uber die Kosten der Revision, an das Berufungsgericht zurlick-

verwiesen.

Von Rechts wegen

Tatbestand:

Die Parteien stehen beim Vertrieb von Mundspillésungen, die Chlor-
hexidin enthalten, miteinander in Wettbewerb. Die Beklagte vertreibt ihre L6-
sung "P. 0,12%", die Chlorhexidin in einer Konzentration von 0,12% ent-
halt, als kosmetisches Mittel in der im nachstehend wiedergegebenen Klagean-

trag abgebildeten Verpackung. Auf ihr befinden sich die Angaben
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Mundsplilung zur
Mundpflege
Reduziert bakteriellen Zahnbelag
und hemmt dessen Neubildung

Schitzt das Zahnfleisch und tragt zur
Erhaltung der Mundgesundheit bei

sowie
pflegt und reinigt auch bei entziindetem oder gereiztem Zahnfleisch.

Weiter findet sich zur Anwendung des Mittels der Hinweis, dass mit der Lésung
zweimal taglich nach dem Zahneputzen 30 Sekunden lang gespult werden soll-

te.

Nach Ansicht der Klagerin, die eine als Arzneimittel zugelassene Mund-
spullésung in den Verkehr bringt, ist die von der Beklagten vertriebene Mund-
spulldsung ein nicht zugelassenes Arzneimittel, weil sie pharmakologisch wirke
und sich aufgrund ihrer Verpackung und der dieser beigefligten - ebenfalls im
nachstehend wiedergegebenen Klageantrag abgebildeten - Produktinformatio-
nen fir den Durchschnittsverbraucher zudem als Arzneimittel darstelle. Die
Klagerin hat beantragt,

die Beklagte unter Androhung naher bezeichneter Ordnungsmittel zu verurtei-
len, es zu unterlassen, im geschaftlichen Verkehr zu Wettbewerbszwecken

fur das Mittel "P. 0,12%" in Flaschen und/oder Faltschachteln und/oder
Gebrauchsinformationen - wie nachstehend wiedergegeben - zu werben und/
oder dieses Mittel zu vertreiben, solange es nicht als Arzneimittel zugelassen
ist:
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Mundsptlung zur
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Reduziert bakteriellen Zahnbelag
und hemmt dessen Neubildung
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GUM P Chiorhexigin-Mundspulung
0.12 % oflegt un reinigt auch bei entzundetem
oder gersiztem Zannfigisch.

Anwendung: Gebrauchsfertige Losung. Zweimal
taghch nach dems Zahneputzen anwenden Dig
Dosigrkappe mit 10 m! fullen und 30 Sekunden
grundlick spulen Nicht mis Wasser nachspilien.
Auch fir Mundduschen verwendbar

Hinweise: Fur Kinder unzugénglich aufbe-
wahren. Nur zur duBeren Anwendung.
Nicht verschiucken. Bei Chiorhexidin-
Unvertraglichkeit nicht verwenden. Vor
langeren Anwendungen den Zshnarzt
fragen.
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Directions for use Mouthrinse seady to use
undiluted Fill the pre-measured cap with 10 mi
of undituted mouthrinse. Rinse mouth for 30
seconds, twice a day, after brushing Do not rinse
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irrigators

Warnings: Keep out of reach of children.

External use. Do not swallow. Do not use
in case of sensitivity to Chiorhexidine.
Alcohol-free, sugar-free.

Best before. see bouam.
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Mundspiilung zur Mundpflege

Reduziert bakteriellen Zahnbelag und hemmt dessen Neubildung
- Chlorhexidin-Mundsplung 0,12 %
- Gebrauchsfertig
- Angenehmer Geschmack

Wirkweise: GUM P Chlorhexidin-Mundspiilurg 0,12 % enthélt 0,12 % Chlorhexidindigluconat. Chlorhexidin
ist ein Klinisch getesteter kosmetischer Wirkstoff, der langzeiterprobt ist und die Neubildung von bakteriellem
Zahnbelag, der sich zwischen den Zahnputzintervallen auf Zahnoberflachen und Zahnfleisch bildet, hemmt.
Chlorhexidin haftet an der Mundschleimhaut und wird langsam wahrend mehrerer Stunden freig;

Eigenschaften: Das in GUM P. Mundspiitung 0,12 % enthaltene Chlorhexidin schiitzt das Zahnfleisch und
tragt so zur Echaltung der Mundgesundheit bei.

GUMP. ™ Chlarhexidin-Mundspiilung 0,12 % pflegt und reinigt auch bei entziindetem oder gereiztem Zahnfleis-
ch.

Anwendung: Gebrauchsfertige L&sung. Die Dosierkappe mit 10 ml unverdiinnter GUM P Mundspilung fiillen.
Vor Anwendung den Mund griindlich mit Wasser ausspilen, um evtl. Zahnpastareste zu beseitigen. Zweimal taglich
den Mund 30 Sekunden lang spiilen, dann ausspucken. Nach Verwendung 30 Minuten nichts essen ader trinken. Fiir
eine umfassende Pflege wird empfohien, GUM P Chlorhexidin-Mundspiilung 0,12 % zusammen mit GUM
B Chlorhexidin-Mundspray 0,12 % zu verwenden. Zahneputzen mit GUM P Gel-Zahnpasta 0,12 %
unterstijtzt die Reinigung und Pflege zusatzlich.

Bei Mundduschen GUM P Mundspiilung 0,12 % gemaB Zahnarztempfehlung verwenden.

Bei langeres Anwendung kéinnen vereinzelt Verfarbungen der Zahne und der Zunge auftreten. Diese sind nicht
dauerhaft und kdnnen von threm Zahnarzt leicht entfernt werden. Beziiglich des Verwendungszeitraums den Zahnarzt
fragen. Zu Beginn der Verwendung von GUM P. Mundspillung 0,12 % kann manchmal eine Geschmacksveran-
derung auftreten, die sich im Laufe der Behandlung reduziert.

Hinweise: Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren. Nur zur SuBeren Anwendung. Nicht verschlucken.
Bei Chlorhexidin-Unvertriglichkeit nicht ver Vor lngeren A d den Zahnarzt fragen.
Alkoholfret, zuckerfrei.

Besuchen Sie regelmaBig ihren Zahnarzt/thre Zahnarztin.

300 mi

ALKOHOLFREIE CHLORHEXIDIN-MUNDSPULUNG
ALCOHOL-FREE CHLORHEXIDINE MOUTHRINSE

L]

Alkohgj

0,12%

Alcohol
Mouthrinse for Oral Care
Helps reduce dental plaque accumulation
-Chlorhexidine mouthrinse 0,12%
-Ready to use
-Pleasant taste

Mode of action: GUM P 0.12% mouthrinse contains Chlorhexidine Digluconate 0,12%. Chlorhexidine, a
standard for oral care, fights plaque that forms on tooth and gingival surfaces between brushings. The chlarhexidine
adheres to soft oral tissues and is released slowly over several hours.

Advantages: The Chlorhexidine contained in GUM P 0,12% helps to protect gums and maintain oral health.
GUM P, 0,12% mouthrinse is gentle to delicate and irritated gums. lts pleasant taste encourages rinsing for
the full recommended 30 seconds rinse, The protective action of GUM P 0,12% mouthrinse supplements
brushing, especially in areas a toathbrush does not reach fike interdental spaces.

Directions for use: Ready to use undiluted. Fill the pre-measured cap with 10 ml of mouthrinse. Rinse mouth for
30 seconds, and then expel. Use twice a day, after brushing. Do not eat or drink for 30 minutes after use. For
complete treatment it is recommended to use GUM P, 0,12 % Spray and brush with GUM P. 0,12 % Gel.
For irrigatars, use GUM P 0,12% mouthrinse as recommended by your dentist.

After prolonged and continuous use a temporary and removable colouring of the tongue and teeth may occur.
Consult your dentist for recommended usage. When beginning the use of GUM P 0,12% mouthrinse, a
transitory modification of taste is sometimes noticed but is then reduced.

Warnings: Keep out of reach of children. External use. Do not swallow. Do not use in case of
sensitivity to Chlorhexidine.

Aleohol-free, sugar-free.
Cansult your dentist regularly.

300 mi

Ingredients:

Aqua, Propylene Glycol, Glycerin, PEG-40 Hydrogenated Castor Oil, Chlorhexidine Digluconate, Arama, Potassium Acesulfame, C1 14720, Limanene

y B Zahneputzen

= Brush
Vertrieb in Ostemeich:

(B 3-Stufen-Konzept fiir gesunde
Zahne und gesundes Zahnfleisch

1+2 +3 = OPTIMALE MUNDPFLEGE
(GB) 3 Step System to Healthier Teeth

and Gums

14243 = OPTIMAL GUM CARE

A

Spezialpflege
Custom care

Zahnseide
Floss

MADE IN E.U. a\

Distributed in UK by DHB - Leatherhead, KT22 7NH

GESUNDHEIT BEGINNT IM MUND!

HEALTHY GUMS. HEALTHY LIFE.
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Gesundheit beginnt im Mund!

Das Landgericht hat die Klage abgewiesen. Die Berufung der Klagerin ist
ohne Erfolg geblieben (OLG Frankfurt a.M., PharmR 2008, 550 = GesR 20009,
80). Die gegen diese Entscheidung gerichtete Revision der Klagerin hat zur Zu-
rickverweisung der Sache an das Berufungsgericht gefuhrt (BGH, Urteil vom
5. Oktober 2010 - | ZR 90/08, GRUR 2010, 1140 = WRP 2010, 1479 - Mund-
spullésung ). Der erkennende Senat hat dabei ausgesprochen, dass eine fir
die Bejahung einer pharmakologischen Wirkung eines Stoffes erforderliche
Wechselwirkung zwischen seinen Molekilen und Kérperzellen auch dann vor-

liegt, wenn die Molekile eine ohne sie gegebene Einwirkung anderer Stoffe auf
die Kérperzellen verhindern.

In der wiedererdffneten Berufungsinstanz hat das Berufungsgericht das
Verfahren zunachst ausgesetzt und dem Gerichtshof der Européaischen Union
drei Fragen zur Auslegung des Begriffs "pharmakologische Wirkung" in Art. 1
Nr. 2 Buchst. b der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschafts-
kodexes fur Humanarzneimittel gestellt (OLG Frankfurt a.M., GRUR-RR 2011,



383). Der Gerichtshof der Européischen Union hat hierzu entschieden, dass bei
der Auslegung dieses Begriffs dessen Definition in der Leitlinie zur Abgrenzung
der Richtlinie 76/768/EWG 0ber kosmetische Mittel von der Richtlinie
2001/83/EG uber Arzneimittel, die die Dienststellen der Kommission in Zusam-
menarbeit mit den zustédndigen Behdrden der Mitgliedstaaten erstellt haben,
bertcksichtigt werden kann (vgl. EuGH, Urteil vom 6. September 2012
- C-308/11, GRUR 2012, 1167 Rn. 27 - Chemische Fabrik Kreussler). Weiter
hat er angenommen, es kdénne von einer "pharmakologischen Wirkung" einer
Substanz im Sinne von Art. 1 Nr. 2 Buchst. b der Richtlinie 2001/83/EG nicht
nur ausgegangen werden, wenn es zu einer Wechselwirkung zwischen den Mo-
lekllen dieser Substanz und einem zelluldren Bestandteil des Kérpers des An-
wenders komme, sondern es geniige eine Wechselwirkung zwischen dieser
Substanz und einem beliebigen im Kérper des Anwenders vorhandenen zellula-
ren Bestandteil (EuGH, GRUR 2012, 1167 Rn. 36 - Chemische Fabrik Kreuss-
ler).

Das Berufungsgericht hat der Klage nachfolgend stattgegeben (OLG
Frankfurt a.M., GRUR-RR 2013, 485). Mit ihrer vom Senat zugelassenen Revi-
sion, deren Zuriickweisung die Klagerin beantragt, erstrebt die Beklagte weiter-
hin die Abweisung der Klage.

Entscheidungsgriinde:

|. Das Berufungsgericht hat die Klage in dem angefochtenen Urteil als
aus §§ 8, 3, 4 Nr. 11 UWG in Verbindung mit §§ 2, 21 AMG, § 3a HWG be-
grindet angesehen, weil das Produkt der Beklagten "P. 0,12%" kein
kosmetisches Mittel, sondern ein Funktionsarzneimittel sei. Dazu hat es ausge-
fahrt:



Ein Produkt sei ein Funktionsarzneimittel, wenn es aufgrund seiner Zu-
sammensetzung - einschlieRlich der Dosierung seiner Wirkstoffe - bei bestim-
mungsgemafem Gebrauch physiologische Funktionen des Menschen in signifi-
kanter Weise wiederherstelle, korrigiere oder beeinflusse. Dabei seien alle
Merkmale des Erzeugnisses wie inshesondere seine Zusammensetzung, die
Modalitdten seines Gebrauchs, der Umfang seiner Verbreitung, seine Bekannt-
heit bei den Verbrauchern und die Risiken zu beriicksichtigen, die seine Ver-
wendung mit sich bringen kénne. Beim streitgegenstandlichen Produkt fehle es
nicht deshalb an der Signifikanz der Beeinflussung, weil die Wirkstoffkonzentra-
tion nur 0,12% betrage. Die Wirkung des streitgegenstandlichen Produkts ent-
spreche nach der Werbung der Beklagten der Wirkung von Chlorhexidin-
Lésungen mit einer Wirkstoffkonzentration von 0,2%, bei denen die Monogra-
phie des Bundesgesundheitsamts aus dem Jahr 1994 von einer therapeuti-
schen Wirkung ausgehe. Das streitgegensténdliche Produkt sei nicht deshalb
als kosmetisches Mittel einzuordnen, weil Chlorhexidin in kosmetischen Mitteln
in einer Konzentration von 0,3% als Konservierungsstoff enthalten sein dirfe;
beim streitgegenstandlichen Produkt werde Chlorhexidin nicht als Konservie-
rungsstoff verwandt, sondern beigefigt, um die Entwicklung von Mikroorganis-

men in der Mundhoéhle zu hemmen.

Il. Die gegen diese Beurteilung gerichtete Revision der Beklagten ist be-
grindet und fihrt erneut zur Aufhebung des Berufungsurteils und zur Zuriick-
verweisung der Sache an die Vorinstanz. Mit der vom Berufungsgericht gege-
benen Begriindung kann nicht angenommen werden, dass die in Rede stehen-
de Mundspullésung ein Arzneimittel im Sinne von § 2 Abs. 1 Nr. 2 Buchst. a
AMG ist, das ohne arzneimittelrechtliche Zulassung nicht beworben und vertrie-
ben werden darf (§ 8 Abs. 1, §§ 3, 4 Nr. 11 UWG in Verbindung mit § 2 Abs. 1
Nr. 2, § 21 AMG, § 3a HWG).
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1. Das Berufungsgericht ist im rechtlichen Ansatz allerdings zutreffend
davon ausgegangen, dass die Bestimmung des § 2 Abs. 1 Nr. 2 Buchst. a
AMG, wonach Arzneimittel unter anderem Stoffe und Zubereitungen von Stof-
fen sind, die im oder am menschlichen Kérper angewendet werden kénnen, um
die physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische Wirkung wieder-
herzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen, der Umsetzung des Art. 1
Nr. 2 Buchst. b der Richtlinie 2001/83/EG in das deutsche Recht dient und da-
her unionsrechtskonform auszulegen ist. Das Berufungsgericht hat weiter zu
Recht angenommen, dass eine pharmakologische Wirkung des Erzeugnisses
der Beklagten vorliegt, weil es zu einer Wechselwirkung zwischen dem in der
Mundspullésung vorhandenen Wirkstoff Chlorhexidin und den in der Mundhdhle
vorhandenen, Gingivitis ausldsenden Bakterien kommt. Dagegen erinnert die

Revision auch nichts.

2. Mit Erfolg wendet sich die Revision aber gegen die Annahme des Be-
rufungsgerichts, die Mundspulldsung der Beklagten fiihre aufgrund ihrer Zu-
sammensetzung bei bestimmungsgemalRem Gebrauch zu einer signifikanten
Beeinflussung der physiologischen Funktionen des menschlichen Kdrpers und

sei deshalb ein Funktionsarzneimittel.

a) Nach der Rechtsprechung des Gerichtshofs der Européischen Union
erfordert die Beurteilung der Frage, ob Produkte, die eine physiologisch wirk-
same Substanz enthalten, Funktionsarzneimittel im Sinne von Art. 1 Nr. 2
Buchst. b der Richtlinie 2001/83/EG sind, eine sorgfaltige Prifung des jeweili-
gen Einzelfalls, bei der insbesondere die nach dem jeweiligen Stand der Wis-
senschaft feststellbaren pharmakologischen, immunologischen oder metaboli-
schen Eigenschaften des Produkis zu berlcksichtigen sind (EuGH, GRUR
2012, 1167 Rn. 33 - Chemische Fabrik Kreussler, mwN). Neben den pharmako-
logischen, immunologischen oder metabolischen Eigenschaften des Produkts

sind alle seine weiteren Merkmale wie insbesondere seine Zusammensetzung,
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die Modalitaten seines Gebrauchs, der Umfang seiner Verbreitung, seine Be-
kanntheit bei den Verbrauchern und die Risiken zu beriicksichtigen, die seine
Verwendung mit sich bringen kann (EuGH, GRUR 2012, 1167 Rn. 34
- Chemische Fabrik Kreussler, mwN). Ein Produkt kann nur als Funktionsarz-
neimittel angesehen werden, wenn es aufgrund seiner Zusammensetzung und
bei bestimmungsgemalem Gebrauch physiologische Funktionen des Men-
schen in signifikanter Weise wiederherstellen, korrigieren oder beeinflussen
kann (EuGH, GRUR 2012, 1167 Rn. 35 - Chemische Fabrik Kreussler, mwN).

b) Die Monographie des Bundesgesundheitsamts aus dem Jahr 1994 hat
eine breite antimikrobielle Wirkung von Chlorhexidin gegen grampositive und
gramnegative Bakterien bejaht und angenommen, die Mundspiillésung solle
zwei- bis dreimal taglich mit mindestens 10 ml einer 0,1-0,2%igen Chlorhexidin-
Lésung fir eine Minute erfolgen (vgl. BAnz. Nr. 1569 vom 24. August 1994,
S. 162, 165). Die Ausfuhrungen in der Monographie lassen aber nicht den
Schluss zu, dass auch der Mundsplilldsung der Beklagten mit einer 0,12%igen
Konzentration des Wirkstoffs Chlorhexidin und einer Spildauer von hdchstens
einer Minute pro Tag ein signifikanter Einfluss auf die physiologischen Funktio-

nen des Menschen zukommt.

c¢) Die Unterschiede zwischen der in der Monographie des Bundesge-
sundheitsamts aus dem Jahr 1994 und der von der Beklagten angegebenen
Anwendungsdauer der Mundspllldsung hat das Berufungsgericht seiner Ent-
scheidung zugrunde gelegt. Es ist aber rechtsfehlerhaft davon ausgegangen,
die vom erkennenden Senat im ersten Revisionsurteil fir aufklarungsbedurftig
gehaltene Frage, ob die Dosierung beim angegriffenen Praparat der Beklagten
hinter der monographierten Dosierung zuriickbleibe, habe sich dadurch erledigt,
dass die 0,12%ige Mundspullésung der Beklagten nach deren eigener Werbung
den gleichen klinischen Nutzen biete wie eine 0,2%ige Mundspillésung. Das
Berufungsgericht hat nicht beriicksichtigt, dass die Behauptung, ein Stoff habe
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eine pharmakologische Wirkung, als solche allenfalls geeignet sein kann, die-
sen zu einem (Prasentations-)Arzneimittel im Sinne von § 2 Abs. 1 Nr. 1 AMG
(Art. 1 Nr. 2 Buchst. a der Richtlinie 2001/83/EG) zu machen. Von einem (Funk-
tions-)Arzneimittel im Sinne von § 2 Abs. 1 Nr. 2 Buchst. a AMG (Art. 1 Nr. 2
Buchst. b der Richtlinie 2001/83/EG) kann nur ausgegangen werden, wenn die
pharmakologische (oder - was im Streitfall nicht in Rede steht - immunologische
oder metabolische) Wirkung des Produkts feststellbar ist und die physiologi-
schen Funktionen des Menschen nennenswert beeinflusst werden (vgl. EuGH,
Urteil vom 30. April 2009 - C-27/08, Slg. 2009, I-3785 = GRUR 2009, 790
Rn. 21 - BIOS Naturprodukte; EuGH, GRUR 2012, 1167 Rn. 33 - Chemische
Fabrik Kreussler; Miller in Kugel/Maller/Hofmann, AMG, 2012, §2 Rn. 25
mwnN). Das kann nicht allein aufgrund von Werbeangaben der Beklagten ange-

nommen werden.

Den von der Klagerin in den Rechtsstreit eingefihrten Werbebehauptun-
gen der Beklagten kann auch nicht entnommen werden, diese habe ihren ge-
genteiligen Sachvortrag im vorliegenden Verfahren fallen lassen. Die Beklagte
ist noch mit Schriftsatz vom 13. Juni 2013, der auf den Vortrag der Klagerin zu
den Werbeangaben (ber die Wirkung der 0,12%ige Mundspillésung der Be-
klagten folgte, der Annahme entgegengetreten, bei ihrem Produkt handele es

sich um ein Funktionsarzneimittel.

d) Das mit der Revision angefochtene Urteil kann danach nicht mit der
vom Berufungsgericht gegebenen Begriindung und im Ubrigen auch nicht aus
anderen Grinden aufrechterhalten werden und ist daher aufzuheben (§ 562
Abs. 1 ZPO). Auf die Frage, ob das Produkt der Beklagten nach der dafiir be-
triebenen Werbung, auf die das Berufungsgericht bei seiner Entscheidung
malgeblich abgestellt hat, als ein Prasentationsarzneimittel einzuordnen ist,
kommt es nicht an. Diese Werbung kann den gestellten Klageantrag nicht recht-
fertigen, weil dieser allein an die Aufmachung des Produkts der Beklagten an-
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knupft und nicht an die dafiir betriebene Werbung. Das Berufungsgericht hat
bereits in seinem ersten Berufungsurteil, das der erkennende Senat insoweit in
seiner ersten Entscheidung bestatigt hat (vgl. BGH, GRUR 2010, 1140 Rn. 8
bis 10 - Mundspiullésung ), entschieden, dass das Produkt der Beklagten nicht

im Hinblick auf diese Aufmachung ein Prasentationsarzneimittel darstellt.

lll. Entgegen der Ansicht der Revision ist die Sache nicht gemal § 563
Abs. 3 ZPO zur Endentscheidung - im Sinne einer Abweisung der Klage - reif.
Sie ist daher an das Berufungsgericht zuriickzuverweisen (§ 563 Abs. 1 ZPO).

Das Berufungsgericht hat mit Recht angenommen, der Umstand, dass
kosmetische Mittel nach dem Anhang VI (1. Teil Nr.42) der Richtlinie
76/768/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten (iber
kosmetische Mittel (und ebenso nach der Anlage 6 Nr. 42 der deutschen Kos-
metik-Verordnung sowie nunmehr nach dem Anhang V Nr. 42 der nach ihrem
Art. 40 Abs. 2 seit 11. Juli 2013 geltenden Verordnung [EG] Nr. 1223/2009 tber
kosmetische Mittel) Chlorhexidin in einer Konzentration von bis zu 0,3% als
Konservierungsstoff enthalten dirften, besage nicht, dass Erzeugnisse, die die-
sen Stoff in einer geringeren Konzentration enthielten, keine Funktionsarznei-
mittel sein kénnten. Der von der Revision vertretenen gegenteiligen Ansicht
steht entgegen, dass nach der Rechtsprechung des Gerichtshofs der Europai-
schen Union die Zusammensetzung eines Erzeugnisses nur eines der Merkma-
le ist, das neben anderen Merkmalen wie insbesondere den Modalitaten seines
Gebrauchs bei der Entscheidung dariiber zu beriicksichtigen ist, ob es sich bei
dem Erzeugnis um ein Funktionsarzneimittel handelt (vgl. EuGH, GRUR 2012,
1167 Rn. 34 - Chemische Fabrik Kreussler, mwN). Entsprechend ist auch das
Bundesgesundheitsamt in seiner Monographie aus dem Jahr 1994 je nach der
Art der Anwendung von sehr unterschiedlichen Dosierungen des Wirkstoffs
Chlorhexidin fuir arzneiliche Verwendungen ausgegangen.
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Das Berufungsgericht wird daher - wie bereits im ersten Revisionsurteil
ausgefihrt - dem wechselseitigen Vortrag der Parteien zu den Auswirkungen
der Mundspullésung der Beklagten bei bestimmungsgemaler Anwendung auf

die physiologischen Funktionen des Menschen nachzugehen haben.

Bluscher Schaffert Kirchhoff

Loffler Schwonke

Vorinstanzen:

LG Frankfurt am Main, Entscheidung vom 11.04.2007 - 2-6 O 554/06 -
OLG Frankfurt am Main, Entscheidung vom 20.06.2013 - 6 U 109/07 -
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