Hintergrund // Novel Food

Die Verordnung (EU
2015/2283 Uber neuartige

Lebensmittel

Update und erste Zwischenbetrachtung
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it Wirkung zum 1. Januar 2018 trat die Ver-
M ordnung (EU) 2015/2283 iiber neuartige
Lebensmittel (sog. Novel Food Verord-
nung; nachfolgend ,NFV*“) an die Stelle der vorma-
ligen Verordnung (EG) Nr. 258/97 und ersetzte die-

se. Als eines der zentralen Regelwerke, das fiir eine
Vielzahl von Lebensmitteln europaweit und unmittel-

bar iiber die Verkehrsfihigkeit entscheidet, kommt
der NFV unter den jiingeren gesetzgeberischen Pro-
jekten zweifelsfrei eine herausragende praktische
Bedeutung zu. Alle Auswirkungen, die das neue Re-
gelwerk mit sich bringt, sind naturgemif} noch nicht
in der Praxis angekommen. Dennoch ist es Zeit fiir
eine erste Zwischenbetrachtung.
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Was bislang geschah

Die NFV datiert vom 25. November 2015, sie ist nun-
mehr also rund dreieinhalb Jahre alt. Ausgearbeitet
wurde die NFV von der Europiischen Kommission,
verabschiedet wurde sie vom Europidischen Parla-
ment und vom Rat. Aligemeine Geltung erlangte sie
am 1. Januar 2018. Den von dem neuen Regelwerk
Betroffenen wurde durch den aufgeschobenen Gel-
tungsbeginn somit indirekt eine Ubergangszeit von
rund zwei Jahren gewéhrt.

Der Schwebezeitraum bis zum Gel-
tungsbeginn diente dabei nicht
nur den Rechtsunterworfenen
aus der Lebensmittelwirt-
schaft zur Umstellung auf
das neue Recht. Auch der
Gesetzgeber selbst hat-
te noch ,Hausaufgaben“
in Form von Durchfiih-
rungsrechtsakten zu er-
ledigen, die er sich in der
NFV gestellt hatte. Er-
lassen wurden sodann fol-
gende Durchfithrungsrechts-
akte:

e Durchfiihrungsverordnung (EU)
2017/2468 iiber traditionelle Lebensmittel
aus Drittlindern;

e Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2469 iiber
Zulassungsantrige;

¢ Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/2470 zur Er-
stellung der Unionsliste neuartiger Lebensmittel;

® Durchfiihrungsverordnung (EU) 2018/456 iiber
die Verfahrensschritte bei der Konsultation zur Be-
stimmung des Status.

Zudem wurden auch auf nationaler Ebene die beste-
henden Vorschriften an das neue Recht angepasst.
Die neuartige Lebensmittel-Verordnung (NLV) wur-
de mehrfach geidndert. Zunichst wurden in diese
lediglich Zustindigkeitsregelungen aufgenommen.
Ende des Jahres 2018 wurde die NLV um Sanktions-
regelungen erginzt. Seitdem kann das Inverkehr-

bringen nicht zugelassener neuartiger Lebensmittel
als Straftat (bei Vorsatz) oder als Ordnungswidrig-
keit (bei Fahrlissigkeit) geahndet werden. Die Ver-
letzung sonstiger Pflichten der NFV ist nicht mit
Strafe oder Bufigeld bedroht.

Begriffsbestimmung ,,Novel Food*

Das Konzept der neuartigen Lebensmittel geht auf
rechtliche und gesellschaftliche Entwicklungen in
den 80er Jahren des vergangenen Jahrhunderts
zuriick. Mit dem technischen Fortschritt
einhergehende neu entwickelte
oder modifizierte Lebensmittel
und deren Herstellungsme-
thoden riefen in Teilen der
Bevolkerung Skepsis und
Ablehnung hervor. Vor
allem in Bezug auf gene-
tisch verinderte Orga-
nismen (GVO) und deren
Verwendung in Lebens-
mitteln wurde der Ruf
nach einer strengen Regu-
lierung laut. Entsprechend
zielte die vormalige Verord-
nung (EG) Nr. 258/97 zunichst
in erster Linie auf GVO ab, andere
Arten von Lebensmitteln wurden von
ihr nicht systematisch und nur sehr liicken-
haft erfasst. Aus ihrem Schattendasein erwachten
die Nicht-GVO-Lebensmittel erst, nachdem GVO im
Jahr 2003 aus dem Recht der neuartigen Lebensmit-
tel herausgeldst und in eigenstindige europiische
Verordnungen iiberfiihrt wurden. Mit diesem Zeit-
punkt erhielt das Gebiet der neuartigen Lebensmit-
tel eine andere Ausprigung und eine zunehmend ge-
steigerte praktische Relevanz.

Definiert sind ,neuartige Lebensmittel“ in Art. 3 Abs.
2 Buchst. a NFV als solche Lebensmittel, die vor dem
15. Mai 1997 nicht in nennenswertem Umfang in der
Europiischen Union fiir den menschlichen Verzehr
verwendet wurden und die in bestimmte Kategorien
neuartiger Lebensmittel fallen. Die neue NFV behilt
insoweit den zweigliedrigen Ansatz — Verzehr vor
dem 15. Mai 1997 einerseits und Fallgruppenzuge-
hérigkeit andererseits — der vormaligen Verordnung
(EG) Nr. 258/97 bei.
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Schaubild 1: Unionsliste Tabelle 1 (Auszug)

Zugelassenes neuartiges

Lebensmittel

Bedingungen, unier denen das neuartige Lebensmitiel verwendet werden darl”

Lioh, feche K, ‘b
vorschrifien

sonstige Anlorde-
rungen

»MI18 Datenschulz «

Quelie: Auszug aus der Verordnung

Astaxanthinreiches
Oleoresin aus der
Alge Haematococcus
pluvialls

Argandl aus Arga-
nia spinosa

Spezifizierte Lebensmittelkategorie Héchsigehalte

Die Bezeichnung des neuartigen Le-
b die in der Kennzeich-

Als Wirzmittel Keine Angabe

nung des jeweiligen Lebensmittels
g ist, lautet ,Argandl“,

Nahrungserganzungsmittel im  Sinne der

Richtlinie 2002/46/EG als pfl

Ver

im Einklang mit einer normalen
i Spei-

und bei Verwendung als Warzmittel
ist das Etikett mit dem Hinweis

4

sedl

WPA hiieBlich zur Ver-
wendung als  Warzmittel* zu
versehen,

Spezifizierte Lebensmittelkategorie Héchsigehalte

Die Bezeichnung des neuartigen Le-
b i die in der Kennzeich-

Nahrungsergdnzungsmittel im  Sinne  der
Richtlinie 2002/46/EG

spricht

40-80 mg Oleoresin pro Tag, was
< 8 mg Astaxanthin pro Teg ent-

nung des jeweiligen Lebensmitiels
anzugeben ist, lautet , Aslaxanthin.

Basilikumsarmen
(Ocimum basiticum)

Spezifizierte Lebensmitielkategorie Hochsigehalte

Fruchtsaft und Frucht-/Gemfisesaftmischun-
gen

ctim)

3 g/200 ml bei Zugabe von ganzen
Basilikumsamen (Ocimum  basili-

Bei den Kategorien neuartiger Lebensmittel han-
delt es sich um die Folgenden:

i} Lebensmittel mit neuer oder gezielt verdnderter
Molekularstruktur, soweit diese Struktur in der
Union vor dem 15. Mai 1997 nicht in Lebensmitteln
oder als Lebensmittel verwendet wurde,

ii) Lebensmittel, die aus Mikroorganismen, Pilzen

oder Algen bestehen oder daraus isoliert oder er-
zeugt wurden,

iii) Lebensmittel, die aus Materialien mineralischen

iv)

Ursprungs bestehen oder daraus isoliert oder er-
zeugt wurden,

Lebensmittel, die aus Pflanzen oder Pflanzenteilen
bestehen oder daraus isoliert oder erzeugt wurden,
ausgenommen Fille, in denen das Lebensmittel ei-
ne Verwendungsgeschichte als sicheres Lebens-
mittel in der Union hat und das Lebensmittel aus
einer Pflanze oder einer Sorte derselben Pflanzen-
art besteht oder daraus isoliert oder erzeugt wur-
de, die ihrerseits gewonnen wurde mithilfe

herkémmlicher Vermehrungsverfahren, die vor
dem 15. Mai 1997 in der Union zur Lebensmittel-
erzeugung eingesetzt wurden, oder

nicht herkémmlicher Vermehrungsverfahren,
die vor dem 15. Mai 1997 in der Union nicht zur
Lebensmittelerzeugung eingesetzt wurden, so-

V)

vi)

fern diese Verfahren nicht bedeutende Verinde-
rungen der Zusammensetzung oder Struktur des
Lebensmittels bewirken, die seinen Nihrwert,
seine Verstoffwechselung oder seinen Gehalt an
unerwiinschten Stoffen beeinflussen,

Lebensmittel, die aus Tieren oder deren Teilen be-
stehen oder daraus isoliert oder erzeugt wurden,
ausgenommen Tiere, die mithilfe von vor dem
15. Mai 1997 in der Union zur Lebensmitteler-
zeugung verwendeten herkdmmlichen Zuchtver-
fahren gewonnen wurden, sofern die aus diesen
Tieren gewonnenen Lebensmittel eine Verwen-
dungsgeschichte als sicheres Lebensmittel in der
Union haben,

Lebensmittel, die aus von Tieren, Pflanzen, Mi-
kroorganismen, Pilzen oder Algen gewonnenen
Zell- oder Gewebekulturen bestehen oder daraus
isoliert oder erzeugt wurden, vii) Lebensmittel,
bei deren Herstellung ein vor dem 15. Mai 1997
in der Union fiir die Herstellung von Lebensmit-
teln nicht {ibliches Verfahren angewandt worden
ist, das bedeutende Verdnderungen der Zusam-
mensetzung oder Struktur eines Lebensmittels
bewirkt, die seinen Ndahrwert, seine Verstoff-
wechselung oder seinen Gehalt an unerwiinsch-
ten Stoffen beeinflussen,

viii) Lebensmittel, die aus technisch hergestellten

Nanomaterialien im Sinne der Definition unter
Buchstabe f dieses Absatzes bestehen,
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Schaubild 2: Unionsliste Tabelle 2 (Auszug)

Zugel iges Leb ittel Spezifikalion

Eis-strukturierendes Protein Typ Beschreibung/Definition:
111 HPLC 12 (ISP)

P

Die Eis-strukturierende Proteinzubereitung ist eine hellbraune Flassigkeit, die durch Sub mentation eines genetisch verfinderten Stamms der Backhefe
(Saccharomyces cerevisiae) hergestellt wird, in deren Genom ein synthetisches Gen fir das Eis-strukturierende Protein eingefigt wurde. Das Protein wird
exprimiert und in die Nahrldsung abgesondert, in der es durch Mikrofiltrierung von den Hefezellen getrennt und durch Ultrafiltrierung konzentriert wird.
Demzufolge werden die Hefezellen nicht als solche oder in verdnderter Form in die Zubereitung des Eis-strukturierenden Proteins dbertragen. Die Zubereitung
des Eis-strukturierenden Proteins besteht aus nativem und glycosyliertem Eis-strukturierenden Protein, Proteinen und Peptiden der Hefe und Zucker sowie
Sauren und Salzen, die gewdhnlich in Leb itteln vork Das Konzentrat wird mit 10 mM Zitronensaure-Puffer stabilisiert.

Gehalt: > 5 g/l aktives ISP

pH: 2,5-3,5

Asche: < 2,0 %

DNA: nicht nachweisbar

Wiissriger Auszug aus getrock- Beschreibung/Definition:
neten Bldttern von Jflex guay Dunkelb Flassigkei

Wissrige Auszlige aus getrockneten Blittern von flex guayusa.
Zusammensetzung:

Protein: < 0,1 g/100 ml

Fett: < 0,1 g/100 ml

Kohlenhydrate: 0,2-0,3 g/100 ml

Gesamtzucker: < 0,2 g/100 ml

Koffein: 19,8-57.7 mg/100 ml

Theobromin: 0,14-2,0 mg/100 ml

Chlorogensaure: 9,9-72,4 mg/100 ml

Quelie: Auszug aus der Verordnung

ix) Vitamine, Mineralstoffe und andere Stoffe, die  gorien neuartiger Lebensmittel, die im alten Recht
im Einklang mit der Richtlinie 2002/46/EG, der  keine Entsprechung hatten, wurden friiher teilweise
Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 oder der Verord- in andere Kategorien eingestuft (insbesondere Kate-
nung (EU) Nr. 609/2013 verwendet werden, so- gorien iii, ix und teilweise viii) oder ohne konkrete
fern Fallgruppenzugehérigkeit als neuartig ,gelebt” (ins-

besondere Kategorie x). Ginzlich ,neu” in das Recht

e ein Herstellungsverfahren, das vor dem 15. Mai  der neuartigen Lebensmittel aufgenommen wurde

1997 in der Union nicht zur Lebensmittelerzeu- die Kategorie vi, die aus von Tieren, Pflanzen, Mi-

gung eingesetzt wurde, gemiR Buchstabe a Ziffer ~ kroorganismen, Pilzen oder Algen gewonnene Zell-
vii dieses Absatzes angewandt wurde oder oder Gewebekulturen erfasst.

e sie technisch hergestellte Nanomaterialien im Zulassungen und Zulassungsverfahren
Sinne der Definition unter Buchstabe f dieses Ab-
satzes enthalten oder daraus bestehen, Bei vielen Wirtschaftsbeteiligten gilt das Thema
x) Lebensmittel, die vor dem 15. Mai 1997 in der Uni- ,Novel Food“ héufig als eine rein restriktive Ange-
on ausschlieRlich in Nahrungserginzungsmitteln  legenheit, die mit dem Verbieten von Innovationen
verwendet wurden, sofern sie in anderen Lebens- verkniipft wird und daher negativ besetzt ist. Die-
mitteln als Nahrungsergidnzungsmitteln gemdfl  se Haltung spiegelt den Charakter der NFV aber nur
Artikel 2 Buchstabe a der Richtlinie 2002/46/EG  unzureichend wieder. In der Unionsliste im Anhang
verwendet werden sollen.” zur Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/2470 ist
nunmehr eine Vielzahl von Zulassungen enthalten.
Vergleicht man die Fallgruppen der NFV mit denjeni- Von diesen Zulassungen darf grundsitzlich - so-
gen aus der Verordnung (EG) Nr. 258/97, stellt man  fern nicht ausnahmsweise fiir einen Zeitraum von
fest, dass die Zahl der Kategorien neuartiger Le- fiinf Jahren Datenschutz gewédhrt wurde — jeder Le-
bensmittel gestiegen ist. Manche der nunmehrigen  bensmittelunternehmer Gebrauch machen. Die NFV
Fallgruppen entsprechen dem alten Recht nahezu folgt insoweit konsequent dem Grundsatz der frei-
vollstandig (Kategorien i, ii, vii) oder weisen zumin- en Verwendbarkeit zugelassener neuartiger Lebens-
dest Parallelen auf (Kategorien iv und v). Die Kate- mittel. ,Me too“-Notifizierungen auf der Grundla-
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ge wesentlicher Gleichwertigkeit mit zugelassenen
neuartigen Lebensmitteln (Stichwort ,substantielle
Aquivalenz“) gehoren der Vergangenheit an. Die
Nutzbarmachung von Zulassungen ist deutlich ein-
facher geworden, der Kreis der potenziellen Verwen-
der deutlich groRer geworden.

Die Unionsliste selbst ist in zwei Teile aufgeglie-
dert. Der erste Teil enthilt die Aufstellung der zuge-
lassenen neuartigen Lebensmittel (vgl. Schaubild 1).
Ubersichtlich in Tabellenform niedergelegt finden
sich dort der Name des neuartigen Lebensmittels,
die jeweiligen Verwendungsbedingungen, zusitz-
liche spezifische Kennzeichnungsvorschriften, ggf.
sonstige Anforderungen sowie (sofern einschligig)
Einzelheiten zum Datenschutz.

Der zweite Teil der Unionsliste besteht aus den Spe-
zifikationen der Zulassungen (vgl. Schaubild 2). Auf-
gefiihrt sind fiir jedes zugelassene Lebensmittel
dessen spezifische Eigenschaften und/oder das Her-
stellungsverfahren.

Die Reichweite der Zulassungen sowie der Um-
fang und die Detailtiefe der Spezifikationen variie-
ren ausgesprochen stark. Der europidische Gesetz-
geber hat insoweit simtliche schon bestehenden
Genehmigungen unverindert in die Unionsliste
aufgenommen, eine (anderenfalls erforderliche)
Neubewertung nicht vorgenommen. Eine Anderung
der Verwendungsbedingungen und der Spezifika-
tionen lédsst sich in der Praxis durch einen entspre-
chenden Antrag bewirken; soweit der Gegenstand
der Anderung keinen Einfluss auf die Verbraucher-
sicherheit hat, kann das Verfahren innerhalb ver-
hdltnisméRig kurzer Zeit betrieben werden und ohne

-
Foto: AdobeStock / Serghei Velusceac 2019

Einholung eines Gutachtens der Europiischen Be-
horde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) durchge-
fiihrt werden.

Neben den Zulassungen in der Unionsliste sind eine
Reihe von Zulassungsantrigen bei der Europiischen
Kommission anhiingig. Einen guten Uberblick iiber
das, was derzeit ,in der Pipeline“ ist, liefert die Ru-
brik ,Summary of applications and notifications®
der Website der Generaldirektion Sante unter htt-
ps://ec.europa.eu/food/safety/novel_food/authori-
sations/summary-applications-and-notifications_en.
Die dortige Aufstellung zeigt, dass die meisten Zu-
taten, fiir die eine Zulassung angestrebt wird, dem
Bereich der ,normalen“ Lebensmittel angehéoren.
Zulassungsverfahren zu umstrittenen Stoffen (z.B.
Cannabidiol) oder zu von der Offentlichkeit weithin
mit Misstrauen bedugten Lebensmitteln (z.B. Insek-
ten) sind die Ausnahme. In ihrer praktischen Anwen-
dung handelt es sich bei der NFV heutzutage um ei-
ne weitgehend unpolitische Materie, was gerade im
Zulassungsverfahren zu begriilen ist.

Vollzug des neuen Rechts und Rechtsprechung

Der Vollzug des Rechts der neuartigen Lebensmit-
tel obliegt den EU-Mitgliedsstaaten. In Deutschland
fallt der Vollzug in die Zustidndigkeit der normalen
Lebensmitteliilberwachung, regelmifig also in die
Kompetenz der Stiddte und Landkreise. Wie auch
bisher schon kontrollieren die Lebensmitteliiber-
wachungsbehdrden, ob ein Lebensmittel in den An-
wendungsbereich der NFV fillt, ob eine Zulassung
existiert und ob die einschligigen Verwendungsbe-
dingungen eingehalten werden. Verst6Re kénnen
mit den iiblichen Instrumenten der Verwaltung (z.B.
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Untersagungsverfiigungen) oder repressiv durch
die Verhingung eines Buligelds oder die Einleitung
eines Strafverfahrens geahndet werden. Fiir ein Zwi-
schenfazit, wie die amtliche Lebensmitteliiberwa-
chung mit dem neuen Recht umgeht, ist es noch zu
frith. Dramatische Anderungen in der Grundhaltung
sind bislang aber nicht zu erkennen.

Uberhaupt noch nicht absehbar ist die Anwendung
der neuen rechtlichen Bestimmungen durch die
Rechtsprechung. Mit Spannung abzuwarten bleibt
dabei inshesondere, wie die Zivilgerichte mit der
NFV umgehen werden. In der Vergangenheit er-
wiesen sich zivilrechtliche Streitigkeiten hiufig als
entscheidend fiir die Verkehrsfihigkeit einzelner
Erzeugnisse. Vor allem wettbewerbsrechtliche Kon-
kurrentenklagen oder durch Wettbewerbsverbin-
de initiierte Streitigkeiten fiithrten regelmifig dazu,
dass bestimmte Lebensmittel als neuartig eingestuft
wurden und in Ermangelung einer entsprechenden
Zulassung fortan nicht (mehr) vertrieben oder ein-
gesetzt werden durften. Dabei spielte in der Praxis
oft die Frage der Beweislastverteilung die entschei-
dende Rolle. Nach der Rechtsprechung des Bun-
desgerichtshofs (BGH) war der Lebensmittelunter-
nehmer im Rahmen einer sogenannten sekundiren
Darlegungslast gehalten, den Verzehr des betref-
fenden Lebensmittels vor dem 15. Mai 1997 mit kon-
kreten Zahlen zu belegen, was sich auch mit Blick
auf den zunehmenden zeitlichen Abstand zum Stich-
tag hiufig als uniiberwindbares Hindernis erwies.

Zwischenfazit

Fiir die neuen Regelungen zu ,Novel Food“ ldsst
sich konstatieren: Der Nihrboden ist bereitet. Die
gesetzlichen Grundlagen fiir die Einstufung, Zulas-
sung und den Vertrieb neuartiger Lebensmittel sind
vorhanden. Damit allein ist es aber freilich nicht ge-
tan. Entscheidend ist nun, wie die neuen regulato-
rischen Vorgaben mit Leben gefiillt werden. Dabei
kommt den unmittelbar Betroffenen jeweils eine
wichtige Rolle zu: Die Lebensmittelindustrie ist ge-
halten, sich an die geidnderten gesetzlichen Bestim-
mungen anzupassen und von diesen verantwortungs-
bewusst Gebrauch zu machen. Der Gesetzgeber ist
gefordert, das Inverkehrbringen neuer Erzeugnisse
in konstruktiven und effektiven Zulassungsverfah-
ren zu erméglichen. Die Uberwachung muss fiir ei-

nen zugleich konsequenten und malivollen Vollzug
sorgen. Von der Rechtsprechung mag man sich wiin-
schen, dass diese die neuen Vorschriften mit Sinn fiir
die Realitit und Weitblick interpretiert. Ob die neue
Verordnung eine Erfolgsgeschichte wird, hdngt da-
bei auch davon ab, welcher Spirit ihr anhaften wird.
Dass das Regelwerk mit dem in ihm enthaltenen Er-
laubnisvorbehalt von vielen Beteiligten auch weiter-
hin skeptisch gesehen wird, ist dabei die eine Seite
der Medaille. Die andere Seite ist, dass die Zulas-
sung neuartiger Lebensmittel und deren Verwen-
dung ,Normalitit“ geworden ist und (friiher mit-
unter reflexhafte) Vorbehalte in der Offentlichkeit
abnehmen. Das mit diesem Beitrag vorgenommene
Zwischenfazit fillt insofern gemischt aus, wobei die
positiven Effekte des neuen Rechts durchaus beach-
tenswert sind.
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