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3. Hamburgisches Oberverwaltungsgericht — ,,2-Chlorethanol II“

Art. 1, Art. 2, Art. 6, Art. 7, Art. 14 Abs. 1, Abs. 2 Buchst. a), Abs. 4, Art. 17 Verord-
nung (EG) Nr. 178/2002; Art. 138 Verordnung (EU) 2017/625; § 39 Abs. 7 Nr. 1 LFGB

1. Eine allgemeine Stellungnahme des Bundesinstituts fiir Riskobewertung zu Ethy-
lenoxid in Sesam kann als einzelfallbezogene Risikobewertung im Sinne des Art. 6
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 fiir Mineralstoffe von der Uberwachungsbehorde he-
rangezogen werden.

2. Die Uberschreitung einer ,,Aufnahmemenge geringer Besorgnis“ kann dazu fiih-
ren, dass ein Lebensmittel als gesundheitsschidlich im Sinne des Art.14 Abs. 2
Buchst. a) Verordnung (EG) Nr. 178/2002 anzusehen ist.

3. Auch eine auf das Vorsorgeprinzip gemifl Art.7 Abs.1 Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 gestiitzte Anordnung zur Einleitung einer Riicknahme der streitgegen-
stindlichen Lebensmittel ist vom gesetzlichen Sofortvollzug gemif § 39 Abs. 7 Nr. 1
LFGB umfasst.

4. Auch Rohstoffe, die als Zutaten fiir Lebensmittel bestimmt sind, aber nicht unmit-
telbar selbst verzehrt werden, kénnen gesundheitsschiidliche Lebensmittel im Sinne
des Art. 14 Abs. 2 Buchst. a) Verordnung (EG) Nr. 178/2002 sein. (Leitsitze der Re-
daktion)

Hamburgisches OVG, Beschluss vom 8.6.2022 — 3 Bs 263/21

Aus den Griinden
I

Die Antragstellerin wendet sich im Wege des einstweiligen Rechtsschutzes gegen
eine lebensmittelrechtliche Anordnung zur Riicknahme von mit 2-Chlorethanol
belastetem Calcium- und Magnesiumcarbonat sowie gegen Informationsanforderun-
gen und eine Zwangsgeldfestsetzung.

Die Antragstellerin gehort zu der ___ Unternehmensgruppe und ist GroBhandlerin
fir Lebensmittelzutaten, unter anderem fiir Calcium- und Magnesiumcarbonatpro-
dukte. Die Antragstellerin vertreibt ihre Erzeugnisse an weiterverarbeitende Unter-
nehmen zur Herstellung von Zutaten in Nahrungsergédnzungsmitteln oder zur Anrei-
cherung von Lebensmitteln mit Calcium bzw. Magnesium.

Mit E-Mails vom 28. Juli 2021 und 3. August 2021 informierte die Antragstellerin ih-
re Kunden dartber, dass bei ihren in Indien produzierten Produkten moglicherweise
ein Problem mit einer Ethylenoxid-Kontamination bestehe. In einigen Chargen die-
ser Produkte sei Ethylenoxid bzw. das Abbauprodukt 2-Chlorethanol nachgewiesen
worden. Sie habe daher alle Lieferungen gesperrt.
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Am 4. August 2021 unterrichtete die Antragstellerin die Antragsgegnerin dartber,
dass in verschiedenen Mineralstoffen, die sie in den Verkehr bringe, Ethylenoxid ge-
funden worden sei. Nach einem ersten Verdacht habe sie ihre Kunden entsprechend
informiert und samtliche Waren gesperrt. Parallel dazu habe sie die verdéichtige Wa-

re von zwei akkreditierten Priiflaboratorien ( ) untersuchen lassen. Unmittelbar
nach Erhalt der Testergebnisse von habe sie die Produkte von ihren Kunden
zuriickgerufen.

Den von der Antragstellerin iibersandten Unterlagen ist zu entnehmen, dass die be-
troffenen Chargen Gehalte von 2-Chlorethanol aufwiesen, die zwischen 0,27 mg/kg
und 117 mg/kg lagen; der Ethylenoxidgehalt dieser Chargen lag dagegen jeweils un-
terhalb der Bestimmungsgrenze von 0,010 mg/kg.

Mit E-Mail vom 19. August 2021 teilte die Antragstellerin der Antragsgegnerin mit,
dass es weitere Chargen gibe, in denen 2-Chlorethanol detektiert worden sei.

Mit Schreiben vom 26. August 2021 teilte die Antragstellerin der Antragsgegnerin
mit, dass sie auf der Grundlage des Vorsorgeprinzips eine neue Risikoanalyse habe
durchfiihren lassen. Der Risikobewertung durch vom 25. August 2021 sei zu
entnehmen, dass bei keinem der fiir die betreffenden Chargen relevanten Analyse-
werte eine Einstufung der Produkte als gesundheitsschédlich gerechtfertigt sei. Auf-
grund dieser wissenschaftlichen Information fiir eine umfassendere Risikobewertung
habe sie entschieden, den Riickruf hinsichtlich aller Chargen aufzuheben. Es gebe
keinen Nachweis fiir Ethylenoxid in den Proben. Eine Riickverfolgungsanalyse habe
ergeben, dass keine ihrer Lieferantinnen wiahrend des Herstellungsverfahrens ihrer
Produkte Ethylenoxid verwende. Es spreche gegenwirtig alles dafiir, dass die gering-
fugigen Mengen an 2-Chlorethanol in den betreffenden Chargen nicht auf die Ver-
wendung von Ethylenoxid zurlickzufiihren seien. Das akkreditierte Priiflabor ___
habe ihr dementsprechend bestétigt, dass ein toxikologisches Risiko fiir die betref-
fenden Produkte nicht abgeleitet werden konne. Das Labor beziehe sich auf die Risi-
kobewertung der United States Environmental Protection Agency (US-EPA) zu
Ethylenoxid vom 3. November 2020. Danach ergebe sich fiir alle betreffenden Char-
gen, dass die Lebensmittel keine Gesundheitsgefahr bergen und nicht als ,,nicht si-
cher” eingestuft werden konnten. Sie unterldgen deswegen keiner Verpflichtung zum
Rickruf.

In einer intern versandten E-Mail der Antragsgegnerin vom 26. August 2021 erklérte
Herr , Referent fiir Lebensmittel nichttierischer Herkunft (Staatl. geprifter
Lebensmittelchemiker, Apotheker), dass der Argumentation der Antragstellerin aus
fachlicher Sicht nicht gefolgt werde. Die Behauptung, dass die Quelle von 2-Chlor-
ethanol nicht das Ethylenoxid sein kénne und somit die Aufnahmemenge geringer
Besorgnis (0,037 ng/kg KG/d) nicht heranzuziehen sei, sei als Grundlage, die Riick-
nahme aufzuheben, unzureichend und nicht stichhaltig. Die toxikologische Ein-
schatzung bleibe hiervon unberiihrt. Unter Beriicksichtigung, dass Erwachsene
(70 kg) und Kinder (20 kg) die in Rede stehenden Produkte verzehren konnten, werde
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bei allen mitgeteilten Chargen die Aufnahmemenge geringer Besorgnis tiberschrit-
ten. Es dndere sich auch nach diesem Parteigutachten nichts an der bereits kommu-
nizierten Einschitzung, dass das Produkt unter Zugrundelegung der Bewertung des
Bundesinstituts fir Risikobewertung (BfR) als gesundheitsschidlich zu bewerten sei.

Die Antragsgegnerin teilte daraufhin der Antragstellerin mit E-Mail vom 27. August
2021 mit, dass sie sich — nach Riicksprache mit ihren Sachverstindigen — der Argu-
mentation der Antragstellerin nicht anschliefe und erwarte, dass die bemé&ngelten
Produkte zurtickgenommen wiirden. Ihr werde, wie besprochen, Zeit fiir eine Riick-
antwort bis zum 30. August 2021 eingerdumt.

Mit Bescheid vom 7. September 2021, gedndert durch Bescheid vom 9. September
2021, ordnete die Antragsgegnerin an, dass die Antragstellerin unverziiglich, bis spa-
testens zum 7. September 2021, 15:00 Uhr eine Riicknahme fiir die 18 — im Einzelnen
konkret bezeichneten — Chargen der betroffenen Produkte einzuleiten habe (Ziffer
1.). Des Weiteren wurde die Antragstellerin aufgefordert, der Antragsgegnerin un-
verzliglich, spatestens bis zum 9. September 2021 zu nachfolgenden Punkten Aus-
kunft zu geben, bzw. weitere Informationen zu tibermitteln (Ziffer 2.):

,»a) Wurden weitere Produkte/Abpackungen hergestellt und oder in den Verkehr ge-
bracht, die von dem o.g. Sachverhalt betroffen sein konnten?

b) Wenn Frage a) mit ja beantwortet wird, fiihren Sie die weiteren Produkte/Abpa-
ckungen unter Nennung der Namen und Chargennummer in der Thnen bekannten
Exceltabelle auf und stellen die eingeleiteten MaB3nahmen dar.

c) Ubersenden Sie simtliche verfiigbaren Analyseberichte zu den in Rede stehenden
Produkten bzw. daraus hergestellten Produkten.

d) Welche Zutaten/Verarbeitungshilfsstoffe, etc. wurden verwendet (Hersteller, Char-
ge, eventuelle Riuckrufmeldungen der Hersteller und/oder bekannte RASSF-Mel-
dungen)?

e) Welche moglichen Kontaminationsquellen wurden ermittelt?*

Ferner setzte die Antragsgegnerin fiir den Fall, dass die Antragstellerin den vorste-
henden Anordnungen nicht innerhalb der o.g. Fristen nachkomme, ein Zwangsgeld
in Hohe von 10.000,— Euro fest.

Gegen die genannten Bescheide erhob die Antragstellerin mit Schreiben vom 7. Sep-
tember 2021 und vom 9. September 2021 Widerspruch, tiber den noch nicht entschie-
den wurde.

Am 13. September 2021 hat die Antragstellerin einen Antrag auf Anordnung der auf-
schiebenden Wirkung der Widerspriiche vom 7. und 9. September 2021 gegen den Be-
scheid vom 7. September 2021 in Gestalt des Anderungsbescheides vom 9. September
2021 gestellt.
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Mit Beschluss vom 1. November 2021 hat das Verwaltungsgericht den Antrag abge-
lehnt.

Mit der Beschwerde verfolgt die Antragstellerin ihr Begehren weiter.
II.

Die zulassige, insbesondere form- und fristgerecht eingelegte und begriindete Be-
schwerde bleibt in der Sache ohne Erfolg.

Die mit der Beschwerdebegriindung dargelegten Griinde, die das Beschwerdegericht
nach § 146 Abs. 4 Satz 6 VwGO allein zu priifen hat, rechtfertigen es nicht, den Be-
schluss des Verwaltungsgerichts zu dndern oder aufzuheben.

Die in § 146 Abs. 4 Satz 3 VwGO normierte Obliegenheit des Beschwerdefiihrers, die
Grinde darzulegen, aus denen die Entscheidung abzuandern oder aufzuheben ist,
und sich mit der angefochtenen Entscheidung auseinanderzusetzen, erfordert sub-
stantiierte Ausfithrungen, weshalb die Uberlegungen des Verwaltungsgerichts falsch
sind und welche Rechtsfolgen sich daraus ergeben, sowie eine geordnete Ausei-
nandersetzung mit der Entscheidung dergestalt, dass der Beschwerdefiihrer den
Streitstoff sichtet, ihn rechtlich durchdringt und sich mit den Griinden des ange-
fochtenen Beschlusses befasst; das Entscheidungsergebnis, die entscheidungstragen-
den Rechtssédtze oder die fuir die Entscheidung erheblichen Tatsachenfeststellungen
miissen mit schliissigen Gegenargumenten infrage gestellt werden (vgl. statt vieler
nur Kaufmann, in: BeckOK VwGO, Posser/Wolff, Stand 1. Januar 2020, § 146 Rn. 14
m.w.N.). Es gentligt daher nicht, auf das erstinstanzliche Vorbringen pauschal Bezug
zu nehmen oder dieses lediglich zu wiederholen (Guckelberger, in: Sodan/Ziekow,
VwGO, 5. Aufl. 2018, § 146 Rn. 73f., 79 m.w.N.). Hat das Verwaltungsgericht seine
Entscheidung auf zwei oder mehrere selbststéndig tragende Begriindungen gestiitzt,
so muss sich ein Beschwerdefiihrer mit jeder der Begriindungen auseinandersetzen
und jede Begriindung in Zweifel ziehen (Guckelberger, a.a.0., § 146 Rn. 77 m.w.N.).

Das Verwaltungsgericht hat den Antrag auf Anordnung der aufschiebenden Wirkung
hinsichtlich der unter Ziffer 1. des angegriffenen Bescheides verfiigten Verpflich-
tung, eine Riicknahme ihrer Produkte einzuleiten, in erster Linie mit der Begrin-
dung abgelehnt, dass sich der Bescheid vom 7. September 2021 in der Gestalt des An-
derungsbescheides vom 9. September 2021 aller Voraussicht nach als rechtméafBig er-
weisen diirfte. Die Anordnung der Riicknahme der betroffenen 18 Chargen diirfte zu
Recht auf Art. 138 Abs. 1 lit. b), Abs. 2 lit. g) VO (EU) 2017/625 (KontrollVO) gestiitzt
worden sein, da der Vertrieb der Produkte gegen den lebensmittelrechtlichen Ver-
botstatbestand aus Art. 14 Abs. 1, Abs. 2 lit. a) VO (EG) Nr. 178/2002 (BasisVO) ver-
stoBe. Das vertriebene Calcium- bzw. Magnesiumcarbonat falle unter den Begriff des
»Lebensmittels“ i.S.d. Art. 2 BasisVO und sei wegen der hinreichend sicher belegten
Verunreinigung mit 2-Chlorethanol als gesundheitsschéadlich i.S.d. Art. 14 Abs. 2
lit. a) BasisVO zu betrachten. Letzteres gelte unabhéngig von einem etwaigen
Schwellenwert; aber auch bei Zugrundelegung des vom BfR ermittelten Schwellen-
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wertes von 0,037 pg/kg KG/Tag, der vorliegend hinsichtlich sédmtlicher Chargen
tUberschritten werde, sei eine Gesundheitsschidlichkeit anzunehmen.

1. Die Antragstellerin tragt hiergegen mit ihrer Beschwerdebegriindung zunéchst
vor, die Antragsgegnerin habe keine einzelfallbezogene Risikobewertung nach
Art. 14 Abs. 4 BasisVO vorgenommen, was aber von Gesetzes wegen und nach der
einschlagigen oberverwaltungsgerichtlichen Rechtsprechung zwingend erforderlich
sei, um die Gesundheitsschidlichkeit eines Lebensmittels zu begriinden. Der bloBe
Verweis auf die aktualisierte Stellungnahme des BfR, Nr. 024/2021 vom 1. September
2021 geniige nicht den Anforderungen an eine nachvollziehbare auf die konkreten
Erzeugnisse bezogene Analyse der Gesundheitsschidlichkeit im Einzelfall unter He-
ranziehung der Kriterien des Entscheidungskatalogs des Art. 14 Abs. 4 BasisVO. Das
Verwaltungsgericht habe diesen pauschalen Verweis als ausreichenden Beleg fiir die
Gesundheitsschidlichkeit der streitgegenstédndlichen Produkte erachtet. Diese Stel-
lungnahme beziehe sich nach dem eindeutigen Titel nur auf Sesam und nicht auf
Calcium- bzw. Magnesiumcarbonat oder Lebensmittel, die diese Mineralstoffe als
Zutaten enthielten. Es verbiete sich, eine explizit fiir Sesam erstellte gesundheitliche
Bewertung des BfR auf die streitgegensténdlichen Produkte anzuwenden, da es sich
nicht um eine auf den vorliegenden Einzelfall bezogene Bewertung und Analyse han-
dele. Auch unterstelle die Stellungnahme des BfR, dass 2-Chlorethanol aus dem Ein-
satz von Ethylenoxid herriihre, was vorliegend ausgeschlossen werden kénne. Um
den Anforderungen des Art. 14 BasisVO zu gentigen, sei — wie sich aus der Rechtspre-
chung des VGH Miinchen (Beschl. v. 12.8.2021, 20 CS 21.688) und des VGH Mann-
heim (Beschl. v. 17.9.2020, 9 S 342/20 [korrekt: 9 S 2343/20]) ergebe — eine auf den
Einzelfall bezogene Bewertung der Gesundheitsschédlichkeit erforderlich. Eine sol-
che Bewertung habe die Antragsgegnerin nicht beigebracht und sie kénne deshalb
nicht behaupten, dass die fraglichen Lebensmittel gesundheitsschadlich seien. Das
Verwaltungsgericht habe sich mit dieser oberverwaltungsgerichtlichen Rechtspre-
chung nicht befasst und auseinandergesetzt, obwohl es sich um ein tragendes Argu-
ment der Antragstellerin handele. Es stelle sich de facto gegen die Beschliisse der
beiden Verwaltungsgerichtshofe, ohne seine Rechtsauffassung darzulegen bzw. sich
mit den oberverwaltungsgerichtlichen Entscheidungen zu befassen.

Mit diesem Vorbringen stellt die Antragstellerin die Richtigkeit der Entscheidung
des Verwaltungsgerichts nicht infrage. Entgegen ihrer Auffassung fehlt es vorliegend
nicht an einer hinreichenden einzelfallbezogenen Risikobewertung. Die Risikobe-
wertung, die ein Bestandteil der nach Art. 6 Abs. 1 BasisVO vorzunehmenden Risiko-
analyse ist, wird in Art. 3 Nr. 11 BasisVO definiert als ein wissenschaftlich unter-
mauerter Vorgang mit den vier Stufen Gefahrenidentifizierung, Gefahrenbeschrei-
bung, Expositionsabschitzung und Risikobeschreibung. Nach Art. 6 Abs. 2 BasisVO
beruht die Risikobewertung auf den verfiigharen wissenschaftlichen Erkenntnissen
und ist in einer unabhéingigen, objektiven und transparenten Art und Weise vorzu-
nehmen. Bei der - hier relevanten — Frage, ob ein Lebensmittel als gesundheitsschad-
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lich im Sinne von Art. 14 Abs. 2 lit. a) BasisVO einzustufen ist, sind bei der Risikobe-
wertung die in Art. 14 Abs. 4 BasisVO genannten Kriterien zu berticksichtigen, ndm-
lich die wahrscheinlichen sofortigen und/oder kurzfristigen und/oder langfristigen
Auswirkungen des Lebensmittels nicht nur auf die Gesundheit des Verbrauchers,
sondern auch auf nachfolgende Generationen (lit. a)), die wahrscheinlichen kumula-
tiven toxischen Auswirkungen (lit. b)) und die besondere gesundheitliche Empfind-
lichkeit einer bestimmten Verbrauchergruppe, falls das Lebensmittel fiir diese Grup-
pe von Verbrauchern bestimmt ist (lit. ¢)). Die Antragsgegnerin hat in dem streitge-
gensténdlichen Bescheid vom 9. September 2021 mafigeblich Bezug genommen auf
die Einschétzung des BfR in seiner Stellungnahme Nr. 024/2021 vom 20. Juli 2021
(abrufbar nur noch in der Fassung: , Aktualisierte Stellungnahme Nr. 024/2021“ v.
1.9.2021: https://www.bfr.bund.de/cm/343/gesundheitliche-bewertung-von-ethylen-
oxid-rueckstaenden-in-sesamsamen_final.pdf), in der das BfR zur Toxizitit der
Stoffe Ethylenoxid und 2-Chlorethanol unter Heranziehung einer Vielzahl an wis-
senschaftlichen Quellen Stellung genommen hat. Die darin enthaltenen Ausfiihrun-
gen zu 2-Chlorethanol erfiillen die im Rahmen einer Risikobewertung erforderlichen
Anforderungen einer Gefahrenidentifizierung, Gefahrenbeschreibung und Risikobe-
schreibung des relevanten Stoffes. Entgegen der Auffassung der Antragstellerin ist
diese Bewertung auch nicht nur mit Bezug auf Sesamprodukte und nur unter dem
Vorbehalt erfolgt, dass das 2-Chlorethanol aus dem Einsatz von Ethylenoxid herriith-
re. Vielmehr nahm das BfR eine toxikologische Bewertung der beiden Stoffe Ethylen-
oxid und 2-Chlorethanol vor, losgelost von der Frage, in welchen Lebensmitteln diese
Stoffe vorgefunden wurden und wie sich die Stoffe genau gebildet haben. Dies ent-
sprach im Ubrigen auch dem vom Bundesministerium fiir Ernihrung und Landwirt-
schaft erteilten Auftrag, der zunichst darin bestand, ,die Toxizitat von Ethylenoxid
und 2-Chlorethanol, insbesondere mit Blick auf die Moglichkeit zur Ableitung toxi-
kologischer Schwellenwerte sowie Informationen zum Metabolismus von Ethylen-
oxid, zu bewerten*. Lediglich als weiterer Auftrag wurde um Informationen zur aku-
ten und chronischen Toxizitdt von verarbeiteten Produkten gebeten, die Sesamsa-
men mit Ethylenoxid-Gehalten iiber dem Riickstandshéchstgehalt enthalten (vgl.
unter Ziffer 1. der Stellungnahme vom 1.9.2021, S. 1{.). Auf Grundlage dieser — zu-
néachst abstrakten — Bewertung von 2-Chlorethanol durch das BfR hat die Antrags-
gegnerin sodann den konkreten Einzelfall — die Auswirkungen der Verunreinigung
der streitgegenstiandlichen Chargen mit 2-Chlorethanol — bewertet und in diesem
Rahmen auch eine Expositionsabschédtzung zugrunde gelegt, die die Antragstellerin
selbst vorgenommen und der Antragsgegnerin tibermittelt hatte, die mithin zwischen
den Beteiligten gar nicht im Streit stand. So hat die Antragsgegnerin in dem Be-
scheid ausgefiihrt, dass sie — als BewertungsmaBstab — die vom BfR definierte , Auf-
nahmemenge geringer Besorgnis“ von 0,037 pg/kg zugrunde gelegt habe, die vor dem
Hintergrund, dass sowohl Erwachsene (70 kg) als auch Kinder (20 kg) die Produkte
verzehren konnten, bei allen mitgeteilten Chargen tiberschritten werde. Dies fiihre
dazu, dass die Produkte der Antragstellerin als gesundheitsschidlich zu bewerten
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seien. Vor diesem Hintergrund sind die Anforderungen einer einzelfallbezogenen Ri-
sikobewertung i.S.v. Art. 6 Abs. 2 i.V.m. Art. 14 Abs. 4 BasisVO erfiillt. Es ist nicht
zu beanstanden, dass sich die Vollzugsbehorde hinsichtlich der Risikobewertung zu-
nichst der durch das BfR vorgenommen allgemeinen (Risiko-)Bewertung von 2-
Chlorethanol bedient — die gerade vor dem Hintergrund erfolgt war, dass Rickstande
von Ethylenoxid und/oder 2-Chlorethanol bundesweit in einer Vielzahl von Lebens-
mitteln entdeckt wurden —, und diese sodann auf den konkreten Einzelfall ibertragt.
Die vorliegende Fallgestaltung unterscheidet sich insoweit auch entscheidend von
den Konstellationen, die den Entscheidungen des VGH Miinchen (Beschl. w
12.8.2021, 20 CS 21.688, LMuR 2022, 149, juris) und des VGH Mannheim (Beschl. v.
17.9.2020, 9 S 2343/20, ZLR 2021, 387, juris) zugrunde lagen.

2. Soweit die Antragstellerin, die nicht substantiiert in Abrede stellt, dass der vom
Verwaltungsgericht zugrunde gelegte Schwellenwert von 0,037 pg/kg KG/Tag hin-
sichtlich sdmtlicher streitgegenstiandlicher Chargen tberschritten wird, mit ihrer
Beschwerdebegriindung weiter geltend macht, das Verwaltungsgericht habe fehler-
haft angenommen, dass die festgestellte Verunreinigung der streitgegenstindlichen
Chargen mit 2-Chlorethanol zu einer unmittelbaren Gesundheitsgefahr im Sinne von
Art. 14 Abs. 2 lit. a) BasisVO fiihre, rechtfertigen die dargelegten Griinde ebenfalls
nicht die Abdnderung der angefochtenen Entscheidung.

Das Beschwerdegericht lasst dahinstehen, ob der Auffassung des Verwaltungsge-
richts, die betroffenen Chargen seien aufgrund der festgestellten Konzentrationen
von 2-Chlorethanol unabhingig von einem Schwellenwert als gesundheitsschadlich
anzusehen, zu folgen ist. Denn jedenfalls erweist sich die — selbststiandig tragende —
Begrindung des Verwaltungsgerichts, dass die Einstufung als gesundheitsschadlich
im Sinne von Art. 14 Abs. 2 lit. a) BasisVO jedenfalls aus der Uberschreitung des
maBgeblichen Schwellenwerts von 0,037 pg/kg KG/Tag fiir die archetypischen Ver-
brauchergruppen folge, im Ergebnis als tragfdhig.

a) Das Verwaltungsgericht diirfte im Ergebnis zu Recht zu dem Ergebnis gelangt
sein, dass die streitgegenstindlichen Chargen durch die Uberschreitung der ,Auf-
nahmemenge geringer Besorgnis“ von 0,037 png/kg KG/Tag als gesundheitsschidlich
i.S.v. Art. 14 Abs. 2 lit. a) BasisVO anzusehen sind (hierzu unter aa)). Selbst wenn
man davon ausginge, dass die vorliegende Erkenntnislage aufgrund der bestehenden
Unsicherheiten die Annahme einer Gesundheitsschidlichkeit i.S.v. Art. 14 Abs. 2
lit. a) BasisVO nicht rechtfertigt, ware die getroffene MaBnahme gleichwohl auf
Grundlage des Vorsorgeprinzips gem&fB3 Art. 7 BasisVO gerechtfertigt (hierzu unter
bb)).

aa) Art. 14 Abs. 1 BasisVO verbietet das Inverkehrbringen von Lebensmitteln, die
nicht sicher sind. Lebensmittel gelten als nicht sicher, wenn davon auszugehen ist,
dass sie gesundheitsschédlich oder fiir den Verzehr durch den Menschen ungeeignet
sind (Art. 14 Abs. 2 BasisVO). Zur Beurteilung der Gesundheitsschadlichkeit des Le-
bensmittels ist — wie bereits ausgefiihrt — im Einzelfall eine Risikoanalyse (Art. 6 Ba-
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sisVO) vorzunehmen, wobei die vorzunehmende Risikobewertung (Art. 6 Abs. 2 Ba-
sisVO) auch den Kriterienkatalog des Art. 14 Abs. 4 BasisVO einzubeziehen hat. Aus
der Bezugnahme auf die ,,wahrscheinlichen [...] Auswirkungen des Lebensmittels*
in Art. 14 Abs. 4 lit. a) BasisVO ist zu folgern, dass eine gesundheitliche Beeintrachti-
gung nicht feststehen muss. Es bedarf auch keiner an Sicherheit grenzenden Wahr-
scheinlichkeit. Auf der anderen Seite darf eine Auswirkung auf die menschliche Ge-
sundheit nicht nur vollig fernliegend sein (Meisterernst, in: Streinz/Meisterernst, Ba-
sisVO, 2021, Art.14 Rn.52) und darf eine Risikobewertung nicht auf rein
hypothetische Erwigungen (vgl. EuGH, Urt. v. 19.1.2017, C-282/15, EuZW 2017, 268,
juris Rn. 60) oder wissenschaftlich noch nicht verifizierte bloBe Vermutungen ge-
stiitzt werden (Streinz, in: Streinz/Meisterernst, a.a.O., Art. 6 Rn. 14).

Entscheidend kommt es bei der Risikobewertung auf das Zusammenspiel zwischen
der Wahrscheinlichkeit des Eintritts einer die Gesundheit beeintrachtigenden Wir-
kung auf der einen Seite und der Schwere dieser Wirkung als Folge der Realisierung
auf der anderen Seite an (Meisterernst, in: Streinz/Meisterernst, BasisVO, 2021,
Art. 14 Rn. 52ff. und Art. 3 Rn. 49; Streinz, in: Streinz/Meisterernst, a.a.O., Art. 6
Rn. 12). Von der Gesundheitsschidlichkeit eines Lebensmittels ist dann auszugehen,
wenn sich diese aus der Wahrscheinlichkeit des Eintritts einer gesundheitsschadi-
genden Wirkung oder wegen der Schwere der zu befiirchtenden Gesundheitsschéden
oder einer Kombination hieraus ergibt (vgl. VGH Miinchen, Beschl. v. 12.8.2021, 20
CS 21.688, LMuR 2022, 149, juris Rn. 10 m.w.N.). Die beiden Faktoren beeinflussen
sich wechselseitig. Je grofer die Wahrscheinlichkeit des Eintritts einer beeintrachti-
genden Wirkung, umso weniger schwer muss diese sein; umgekehrt rechtfertigt eine
potentiell schwere Wirkung (u.a. erhebliche Gefahren fiir Gesundheit und Leben,
Dauer, Irreversibilitidt) die Annahme eines nicht mehr hinnehmbaren Risikos und
das Eingreifen entsprechender Abwehr- oder ggf. PraventionsmaBnahmen auch
schon bei geringer Wahrscheinlichkeit (VGH Miinchen, a.a.O.; Meisterernst, a.a.O.,
Art. 3 Rn. 50; Streinz, a.a.0.).

Der aktualisierten Stellungnahme des BfR vom 1. September 2021 zufolge ist die Da-
tenlage beztiglich 2-Chlorethanol widerspriichlich und teilweise unvollstandig. Zu
den kanzerogenen Eigenschaften von 2-Chlorethanol kénne auf Basis der derzeit
vorliegenden Informationen keine sichere Aussage getroffen werden. Die vorliegen-
den Informationen reichten nicht aus, um eine krebserzeugende Wirkung mit hinrei-
chender Sicherheit auszuschlieBen. Fir eine gentoxische Aktivitdt gebe es — aus in-
vitro-Gentoxizitatsstudien — zahlreiche Hinweise, die Existenz eines moglichen
Schwellenwertes und die Invivo-Relevanz seien noch nicht abschlieBend geklart. Die
invivo-Daten zur Gentoxizitat von 2-Chlorethanol seien nicht geeignet, die gentoxi-
schen Befunde in-vitro vollstindig zu widerlegen. Gem&l den fiir Pflanzenschutz-
mittel einschlieBlich Vorratsschutzmittel anzuwendenden MaBstiben der Verord-
nung (EG) Nr. 1107/2009 sowie nachgeordneter Regelungen kénne fiir 2-Chloretha-
nol auf Basis der vorliegenden Daten daher eine sichere Aufnahmemenge ohne
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gesundheitliche Risiken fiir Verbraucherinnen und Verbraucher nicht mit der erfor-
derlichen Zuverlassigkeit abgeleitet werden. Es gebe jedoch derzeit keine Hinweise,
dass 2-Chlorethanol eine hohere Toxizitat als Ethylenoxid aufweise. Aus toxikologi-
scher Sicht sollte die Risikobewertung von 2-Chlorethanol auf Basis der derzeit vor-
liegenden Daten daher wie die von Ethylenoxid erfolgen, um einen hochstmoglichen
gesundheitlichen Schutz zu gewéahrleisten und Unterschitzungen vorzubeugen.

Nach Auffassung des Beschwerdegerichts geben die getroffenen Ausfiithrungen des
BfR den derzeit bestehenden Erkenntnisstand zur Toxizitat von 2-Chlorethanol zu-
treffend wieder. Bestatigt wird diese Annahme durch das von der Européischen Be-
horde fir Lebensmittelsicherheit (European Food Safety Authority, kurz: EFSA) ver-
offentlichte ,,Statement on the BfR opinion regarding the toxicity of 2-chloroetha-
nol“ vom 28. Januar 2022 (abrufbar unter https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/
epdf/10.2903/j.efsa.2022.7147). Dieses war aufgrund eines Ersuchens der Kommis-
sion (Art. 31 Abs. 1 BasisVO) erstellt worden, die um eine wissenschaftliche Uber-
prifung des BfR-Gutachtens vom 1. September 2021 hinsichtlich der Toxizitdt von
2-Chlorethanol gebeten hatte. Die EFSA fiihrt in ihrer Stellungnahme aus, dass sie
auf der Grundlage der vorliegenden Informationen, die sowohl die im Rahmen des
BfR-Gutachten bewerteten Studien als auch weitere von Interessenvertretern vorge-
legte Daten umfassten, keine Schlussfolgerung zur Gentoxizitat und Kanzerogenitit
von 2-Chlorethanol ziehen kénne und daher keinen sicheren Grenzwert ableiten und
keine Standard-Risikobewertung fiir 2-Chlorethanol durchfithren koénne. Die ver-
figbaren Kanzerogenitatsstudien zu 2-Chlorethanol schienen nicht geeignet zu sein,
das kanzerogene Potenzial von 2-Chlorethanol zu bewerten. Die verfligbaren Daten
zu 2-Chlorethanol gédben Anlass zu Bedenken hinsichtlich der Gentoxizitat in-vitro
fiir Genmutationen und Chromosomenaberrationen, aber nicht in-vivo fiir Chromo-
somenaberrationen nach oraler Exposition, wobei die verfligbaren in-vivo-Studien,
wie vom BfR hervorgehoben, nicht nach den aktuellen Standards durchgefiihrt und
mit Einschriankungen behaftet seien. Die von den Interessenvertretern vorgelegten
neuen Studien wiirden einige der Unsicherheiten des bestehenden Datenpakets ver-
ringern, doch angesichts der Einschriankungen der alten und neuen Gentoxizitéats-
studien sollte das gentoxische Potenzial von 2-Chlorethanol nach den derzeitigen
Standards weiterhin als nicht schliissig angesehen werden. Die EFSA wiirde nicht
empfehlen, gesundheitsbezogene Richtwerte oder Referenzwerte fiir die Risikobe-
wertung festzulegen, solange das gentoxische Potenzial von 2-Chlorethanol nicht ge-
klart sei. Die EFSA stimme mit der Annahme des BfR tiberein, dass die gentoxische
und kanzerogene Potenz von 2-Chlorethanol die von Ethylenoxid nach oraler Auf-
nahme wahrscheinlich nicht tibersteige.

Im Rahmen der Beurteilung der Gesundheitsschédlichkeit von Lebensmitteln kommt
den Bewertungen des BfR und der EFSA erhebliche Bedeutung zu (vgl. auch Meister-
ernst, in: Streinz/Meisterernst, BasisVO, 2021, Art. 14 Rn. 59). Nach § 2 Abs. 1 Nr. 1
des Gesetzes tiber die Errichtung eines Bundesinstitutes fiir Risikobewertung (BfR-
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Gesetz) gehort zu den dieser Behorde gesetzlich zugewiesenen Tétigkeiten die Erstel-
lung von wissenschaftlichen Ausarbeitungen, Gutachten und Stellungnahmen zu
Fragen, die (u.a.) unmittelbar oder mittelbar mit der Lebensmittelsicherheit oder
dem Verbraucherschutz im Hinblick auf die Gesundheit des Menschen einschlieBlich
Fragen der Erndhrung und Erndhrungsprévention in Zusammenhang stehen. Als
zentrale europiische Behorde ist die EFSA zur wissenschaftlichen Bewertung von
Risiken in diesem Zusammenhang berufen (zu Auftrag und Aufgabenbereich vgl.
Art. 22 und 23 BasisVO). Aufgabe der Behorde ist nach Art. 22 Abs. 2 BasisVO die
wissenschaftliche Beratung sowie die wissenschaftliche und technische Unterstiit-
zung fur die Rechtsetzung und Politik der Gemeinschaft in allen Bereichen, die sich
unmittelbar oder mittelbar auf die Lebensmittel- und Futtermittelsicherheit auswir-
ken. Sie stellt unabhéingige Informationen tiber alle Fragen in diesen Bereichen be-
reit und macht auf Risiken aufmerksam. Nach Absatz 3 triagt die Behorde u.a. zu ei-
nem hohen MaB an Schutz fiir Leben und Gesundheit der Menschen bei. Nach Ab-
satz 4 sammelt und analysiert sie Daten, um die Beschreibung und Uberwachung
von Risiken zu ermoglichen, die sich unmittelbar oder mittelbar auf die Lebensmit-
tel- und Futtermittelsicherheit auswirken. Nach Absatz 7 nimmt sie ihre Aufgaben
unter Bedingungen wahr, die es ihr ermoglichen, aufgrund ihrer Unabhingigkeit,
der wissenschaftlichen und technischen Qualitit ihrer Gutachten und der von ihr
verbreiteten Informationen, der Transparenz ihrer Verfahren und ihrer Arbeitsweise
sowie ihres Engagements bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben als eine mafBgebliche
Referenzstelle zu fungieren. Dies zugrunde gelegt und auch vor dem Hintergrund,
dass die EFSA sich im Rahmen ihrer Stellungnahme auch mit den von der Antrag-
stellerin vorgelegten wissenschaftlichen Daten auseinandergesetzt hat (siehe hierzu
auch die nachfolgenden Ausfiihrungen unter Ziffer 2. lit. b) und Ziffer 4.), besteht
fiir das Beschwerdegericht kein Anlass, die Ausfithrungen des BfR und der EFSA in
Zweifel zu ziehen.

Vor diesem Hintergrund diirfte die Bewertung des Verwaltungsgerichts, die streitge-
genstdndlichen Chargen als gesundheitsschédlich i.S.v. Art. 14 Abs. 2 lit. a) BasisVO
einzustufen, nicht zu beanstanden sein.

Die Risikoeinschitzung des BfR und der EFSA beztiglich 2-Chlorethanol lasst die
Annahme einer (negativen) Auswirkung auf die menschliche Gesundheit nicht als
vollig fernliegend, vielmehr als méglich erscheinen. So kann zum einen eine krebser-
regende Wirkung von 2-Chlorethanol derzeit nicht mit hinreichender Sicherheit aus-
geschlossen werden. Zum anderen liegen zahlreiche Hinweise fiir eine gentoxische
Aktivitat vor, die durch die vorliegenden in-vivo-Daten (bislang) nicht vollstédndig
widerlegt werden. Insoweit ist jedenfalls von einem ernstzunehmenden Risiko auszu-
gehen, welches sich vorliegend durch die Uberschreitung der ,,Aufnahmemenge ge-
ringer Besorgnis“ von 0,037 pg/kg KG/Tag hinsichtlich aller streitgegenstéandlichen
Chargen in einem nicht mehr hinzunehmenden MaBe verdichtet hat.
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Die ,, Aufnahmemenge geringer Besorgnis“ wurde vom BfR auf Grundlage des soge-
nannten ,large assessment factor approach“-Ansatzes der EFSA bestimmt (vgl. hier-
zu Wissenschaftlicher Ausschuss der EFSA: ,/Opinion of the Scientific Committee on
a request from EFSA related to A Harmonised Approach for Risk Assessment of
Substances Which are both Genotoxic and Carcinogenic®, abrufbar unter: https://
efsa.online-library.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2005.282). Mit diesem Ansatz
kann festgestellt werden, ob die resultierende Exposition durch das zu bewertende
Lebensmittel einen hohen oder geringen Anlass zur Besorgnis darstellt. Sowohl die
EFSA als auch das BfR sind der Auffassung, dass dieser Ansatz geeignet ist, die Hohe
des Risikos fiir exponierte Personen abzuschétzen und dem Risikomanagement eine
Hilfestellung bei der Priorisierung der RisikominderungsmaBBnahmen im Hinblick
auf Umfang und Dringlichkeit zu geben, auch wenn sowohl die EFSA als auch das
BfR hervorheben, dass die Ableitung eines gesundheitsbasierten Referenzwertes
ohne Gesundheitsrisiko fiir gentoxische Kanzerogene ohne Schwellenwert nicht
moglich ist und daher eine umfassende Minderung solcher Stoffe in Lebensmitteln
und Verbraucherprodukten gemil dem ALARA-Prinzip (,as low as reasonably
achievable®) angestrebt werden sollte. Mit der ,, Aufnahmemenge geringer Besorg-
nis“ ist nach diesem Ansatz diejenige Menge definiert, welche sich durch Anwen-
dung eines Sicherheitsfaktors von 10.000 auf eine Dosis, die im Tierversuch zur Er-
hohung der Tumorhaufigkeit um 10 % fihrt, ergibt. Diese Menge kann bei lebenslan-
ger Aufnahme mit einem moglichen zusédtzlichen Krebsrisiko von ca. 1:100.000
assoziiert werden.

Das BfR hat eine solche ,,Aufnahmemenge geringer Besorgnis“ fiir Ethylenoxid in
Hohe von 0,037 pg/kg KG/Tag ermittelt. Im Gegensatz dazu fiihrt das BfR beziiglich
2-Chlorethanol aus, dass gemif3 den fiir Pflanzenschutzmittel einschlieBlich Vorrats-
schutzmittel anzuwendenden MafBistiben der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sowie
nachgeordneter Regelungen fiir 2-Chlorethanol auf Basis der vorliegenden Daten
eine sichere Aufnahmemenge ohne gesundheitliche Risiken fiir Verbraucherinnen
und Verbraucher derzeit nicht mit der erforderlichen Zuverlissigkeit abgeleitet wer-
den konne.

In einer solchen Situation kdme bei einem — wie vorliegend 2-Chlorethanol - potenti-
ell gen-toxischen Stoff ohne geeignete Informationen zur kanzerogenen Potenz das
sogenannte Konzept des ,, Threshold of Toxicological Concern® (TTC) zum Tragen,
das von der EFSA fiir nicht-regulatorische Zwecke im Bereich der Lebensmittelsi-
cherheit anerkannt ist und eine erste Aussage tiber den von definierten Expositions-
situationen wahrscheinlichen ausgehenden Grad der Besorgnis ermoglicht (vgl. BfR,
Stellungnahme zu den Nachfragen der Lander hinsichtlich der BfR-Risikobewer-
tung zu Ethylenoxid / 2-Chlorethanol v. 23.8.2021, S. 2). Denn ist die chemische
Struktur eines Stoffes bekannt, kann das wahrscheinlich von ihm ausgehende Ge-
sundheitsrisiko anhand generischer Schwellenwerte fiir die menschliche Exposition
(,, TTC-Werte“) bewertet werden. Sind Menschen einer Substanz unterhalb des TTC-
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Werts ausgesetzt, geht man davon aus, dass die Wahrscheinlichkeit negativer Aus-
wirkungen sehr niedrig ist (vgl. EFSA, Threshold of Toxicological Concern, abrufbar
unter: https://www.efsa.europa.eu/de/topics/topic/threshold-toxicological-concern).
Der fiir 2-Chlorethanol zutreffende TTC-Wert betragt (lediglich) 0,0025 pg/kg KG/
Tag (vgl. BfR, a.a.0.; EFSA, Guidance on the use of the Threshold of Toxicological;
Concern approach in food safety assessment v. 24.4.2019, S.7, abrufbar unter:
https://efsa.online-library.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2019.5708).

Das B1R ist indes aufgrund der vorliegenden Daten zu dem Schluss gekommen, dass
die gentoxische und kanzerogene Potenz von 2-Chlorethanol nicht héher sein werde
als die von Ethylenoxid nach oraler Aufnahme (BfR v. 1.9.2021, S. 3 und 7). Auch die
EFSA hat in ihrer Stellungnahme vom 28. Januar 2022 (S. 3) erklart, sie stimme mit
der Annahme des BfR tiberein, dass die gentoxische und kanzerogene Potenz von 2-
Chlorethanol die von Ethylenoxid nach oraler Aufnahme wahrscheinlich nicht tiber-
steige. Das BfR hat sich in seiner Bewertung daher an dem fiir Ethylenoxid rechne-
risch auf Basis von stoffspezifischen Toxizitatsdaten bestimmten Wert von 0,037 pg/
kg KG/Tag orientiert, um einen hoéchstmoglichen gesundheitlichen Schutz zu ge-
wihrleisten und Unterschitzungen vorzubeugen (BfR v. 1.9.2021, S. 3 und 7). Hierzu
hat es weiter ausgefiihrt, dass dieser Wert in Abwesenheit von gesicherten Daten
nach ihrer Auffassung die derzeit bestmoégliche Annidherung an die Realitat bei
gleichzeitiger Wahrung der berechtigten Interessen des gesundheitlichen Verbrau-
cherschutzes darstelle (BfR v. 23.8.2021, S. 2).

Das Beschwerdegericht hilt diese Risikobewertung fiir nachvollziehbar und ist —
ausgehend von der derzeitigen Erkenntnislage — ebenfalls der Auffassung, dass der
herangezogene Wert von 0,037 pg/kg KG/Tag eine Schwelle definiert, deren Uber-
schreitung ein erhohtes, letztlich unkalkulierbares Risiko einer schwerwiegenden
Erkrankung zur Folge hat. Dabei ist bei der Risikobewertung insbesondere auch in
den Blick zu nehmen, dass die potentiellen Gesundheitsschiaden in Gestalt einer
Krebserkrankung und/oder einer Schadigung des Erbguts sehr schwerwiegend wa-
ren, weshalb auch schon bei geringer Wahrscheinlichkeit die Annahme eines nicht
mehr hinnehmbaren Risikos gerechtfertigt erscheint. Mit der Uberschreitung der
,2Aufnahmemenge geringer Besorgnis“ besteht vorliegend hinsichtlich sdmtlicher
Chargen ein hoher Anlass zur Besorgnis, der aus Sicht des Beschwerdegerichts die
Annahme einer Gesundheitsschédlichkeit i.S.v. Art. 14 Abs. 2 lit. a) BasisVO geboten
erscheinen lisst (a. A. bzw. jedenfalls zweifelnd: VGH Miinchen, Beschl. v. 25.4.2022,
20 CS 22.530, NVwZ 2022, 810, juris Rn. 27ff., 34).

bb) Selbst wenn man davon ausginge, dass die vorliegende Erkenntnislage aufgrund
der bestehenden Unsicherheiten hinsichtlich des toxikologischen Potenzials von 2-
Chlorethanol die Annahme einer Gesundheitsschadlichkeit i.S.v. Art. 14 Abs. 2 lit. a)
BasisVO nicht rechtfertigt, wire die getroffene Mafinahme gleichwohl auf Grundlage
des Vorsorgeprinzips gemifl Art.7 BasisVO gerechtfertigt (hierzu unter (1)). Der
RechtméBigkeit der MaBnahme steht in diesem Fall auch nicht entgegen, dass die
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Antragsgegnerin ihre Manahme nicht auf das Vorsorgeprinzip gestiitzt hat (hierzu
unter (2)). Auch die auf das Vorsorgeprinzip gemé&f3 Art. 7 Abs. 1 BasisVO gestlitzte
Anordnung zur Einleitung einer Riicknahme der streitgegenstindlichen Lebensmit-
tel ist vom gesetzlichen Sofortvollzug gemall § 39 Abs. 7 Nr. 1 LFGB umfasst (hierzu
unter (3)).

(1) Bei der notwendigen Risikomanagemententscheidung ist gemal3 Art. 6 Abs. 3 Ba-
sisVO auch das Vorsorgeprinzip des Art. 7 BasisVO einzubeziehen, wenn nach einer
Auswertung der verfiigbaren Informationen die Moglichkeit gesundheitsschédlicher
Auswirkungen festgestellt wird, wissenschaftlich aber noch Unsicherheit besteht
(Meisterernst, in: Streinz/Meisterernst, BasisVO, 2021, Art. 14 Rn. 52; Rathke, in:
Zipfel/Rathke, Lebensmittelrecht, Werkstand: 181. EL. November 2021, Art. 14 Ba-
sisVO Rn. 45).

Gemail Art. 7 Abs. 1 BasisVO konnen in bestimmten Fallen, in denen nach einer Aus-
wertung der verfligbaren Informationen die Moglichkeit gesundheitsschédlicher
Auswirkungen festgestellt wird, wissenschaftlich aber noch Unsicherheit besteht,
vorlaufige RisikomanagementmalBnahmen zur Sicherstellung des in der Gemein-
schaft gewdhlten hohen Gesundheitsschutzniveaus getroffen werden, bis weitere
wissenschaftliche Informationen fiir eine umfassendere Risikobewertung vorliegen.
Absatz 2 bestimmt, dass solche MaBnahmen verhaltnismafig sein miissen und den
Handel nicht starker beeintriachtigen diirfen, als dies zur Erreichung des in der Ge-
meinschaft gewéhlten hohen Gesundheitsschutzniveaus unter Beriicksichtigung der
technischen und wirtschaftlichen Durchfiihrbarkeit und anderer angesichts des be-
treffenden Sachverhalts fiir berticksichtigenswert gehaltener Faktoren notwendig
ist. Diese MaBnahmen miissen innerhalb einer angemessenen Frist tiberpriift wer-
den, die von der Art des festgestellten Risikos fiir Leben oder Gesundheit und der
Art der wissenschaftlichen Informationen abhéngig ist, die zur Klarung der wissen-
schaftlichen Unsicherheit und fiir eine umfassendere Risikobewertung notwendig
sind.

Geht man davon aus, dass die o.g. Erkenntnislage die Annahme einer Gesundheits-
schidlichkeit von 2-Chlorethanol i.S.v. Art. 14 Abs. 2 lit. a) BasisVO nicht rechtfer-
tigt, so ist auf dieser Grundlage jedenfalls von der — durch hinreichende tatséchliche
Anhaltpunkte untermauerten — Moglichkeit gesundheitsschiadlicher Auswirkungen
bei gleichzeitig bestehender wissenschaftlicher Unsicherheit auszugehen, so dass die
tatbestandlichen Voraussetzungen des Art. 7 Abs. 1 BasisVO erfiillt sind.

Auf der Rechtsfolgenseite steht den Entscheidungstragern des Risikomanagements
ein weites Ermessen hinsichtlich der Konkretisierung des verfolgten legitimen Ziels
des Gesundheitsschutzes als auch hinsichtlich der Wahl der dafiir eingesetzten In-
strumente, wegen der Komplexitit der Materie auch der Bewertung der tatsdch-
lichen Umstdnde zu. In Betracht kommen auf nationaler Ebene u.a. Gesetze, Verwal-
tungsakte (z.B. sofortige Riickrufe), aber auch allgemeine Warnhinweise. Dies
schrankt die gerichtliche Priifdichte der materiellen Rechtmé&Bigkeit einer MaBnah-
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me darauf ein, ob ein offensichtlicher Fehler, ein Ermessensmissbrauch oder eine of-
fensichtliche Uberschreitung der Ermessensgrenzen vorliegt (vgl. EuG, Urt. wv.
11.9.2002, T-70/99, Slg. 2002, II-3495, Rn. 173 ff.; Streinz, in: Streinz/Meisterernst,
BasisVO, 2021, Art. 7 Rn. 16 und 22 m.w.N.).

Dies zugrunde gelegt, ist die vorliegend streitgegenstindliche Verpflichtung, unver-
zuglich eine Riicknahme der verunreinigten Chargen einzuleiten, unter Ruckgriff auf
das Vorsorgeprinzip nicht zu beanstanden. Die verfiigte Manahme ist insbesondere
auch verhiltnismafBig. Sie stellt eine objektive und nichtdiskriminierende Mafinah-
me dar (zu diesem Erfordernis vgl. EuGH, Urt. v. 19.1.2017, C-282/15, EuZW 2017,
268, juris Rn. 57), die geeignet ist, einer potentiellen Gesundheitsgefahr fiir die Ver-
braucher der — auch aus den streitgegenstédndlichen Produkten der Antragstellerin
hergestellten — Endprodukte zu begegnen. Sie ist auch erforderlich, weil nur auf die-
sem Wege sicherzustellen ist, dass die verunreinigten Produkte nicht tiber Dritte
beim Endverbraucher landen. Schlieflich stellt sich die MaBnahme angesichts der
potentiell schwerwiegenden Gesundheitsschédlichkeit der Produkte auch als ver-
haltnismé&Big im engeren Sinne dar, insbesondere wird der Handel durch die MaB3-
nahme nicht starker beeintrachtigt, als dies zur Erreichung des in der Gemeinschaft
geltenden hohen Schutzniveaus (vgl. hierzu auch Art. 1 Abs. 1 und Art. 5 Abs. 1 Ba-
sisVO) notwendig ist.

Das Beschwerdegericht ist vorliegend auch nicht der Ansicht, dass durch das von der
EFSA veroffentlichte ,,Statement on the BfR opinion regarding the toxicity of 2-
chloroethanol“ vom 28. Januar 2022 eine neue Sach- bzw. wissenschaftliche Er-
kenntnislage eingetreten ist, die eine erneute Uberpriifung und Bewertung der vor-
liegenden MafBnahme gebieten wiirde (a.A. VGH Miinchen, Beschl. v. 25.4.2022, 20
CS 22.530, NVwZ 2022, 810, juris Rn. 34). Wie bereits dargestellt (siehe 2. a) aa)), ist
auch die EFSA auf der Grundlage der zur Verfiigung stehenden Erkenntnislage zu
dem Ergebnis gelangt, dass hinsichtlich der Toxizitidt von 2-Chlorethanol weder eine
Kanzerogenitat noch eine Gentoxizitit ausgeschlossen werden konne, es vielmehr
der Durchfithrung weiterer Tests bedtirfe, um das gentoxische Potential zu klaren.
Dass entsprechende Tests derzeit mit Nachdruck, insbesondere durch Vertreter der
Lebensmittelindustrie ausgefiihrt werden, zeigt sich in der wiederholten Vorlage
weiterer Studienergebnisse sowohl beim BfR (siehe hierzu die Stellungnahmen des
BfR an den Lebensmittelverband Deutschland e.V. v. 9.11.2021 und 7.12.2021) als
auch bei der ESFA im Vorfeld der o.g. Stellungnahme. Insoweit bleibt abzuwarten,
ob sich durch weitere Studienergebnisse eine neue Sachlage ergibt, die eine Neube-
wertung des Risikos von 2-Chlorethanol rechtfertigt. Dass das BfR neuen Studiener-
gebnissen aufgeschlossen gegeniibersteht und auch zu einer entsprechenden Neube-
wertung bereit wire, hat das BfR in seinen o.g. Stellungnahmen an den Lebensmit-
telverband bereits signalisiert.

(2) Der RechtmiBigkeit der MaBnahme steht nicht entgegen, dass die Antragsgegne-
rin ihre Mafinahme nicht auf das Vorsorgeprinzip geméif3 Art. 7 Abs. 1 BasisVO, son-
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dern auf Art. 138 Abs. 1 lit. b), Abs. 2 lit. g) KontrollVO i.V.m. Art. 14 Abs. 1, Abs. 2
lit. a) BasisVO gestiitzt hat.

Nach § 113 Abs. 1 Satz 1 VwGO tuberpriift das Gericht, ob der angefochtene Verwal-
tungsakt rechtmaBig oder rechtswidrig ist. Das Gericht hebt nach dieser Vorschrift
einen Verwaltungsakt auf, soweit er rechtswidrig ist und den Betroffenen in seinen
Rechten verletzt. In § 113 Abs. 1 Satz 1 VwGO kommt die Verpflichtung des Gerichts
zum Ausdruck zu priifen, ob der angefochtene Verwaltungsakt mit dem objektiven
Recht in Einklang steht und, falls nicht, ob er den Kléger in seinen Rechten verletzt.
Bei dieser Priifung hat das Gericht daher alle einschldgigen Rechtsvorschriften und
—nach MaBigabe der Sachaufklarungspflicht gemil § 86 Abs. 1 VwGO - alle rechts-
erheblichen Tatsachen zu berticksichtigen, gleichgtiltig, ob die Normen und Tatsa-
chen von der erlassenden Behorde zur Begriindung des Verwalungsaktes angefiihrt
worden sind oder nicht. Hierin liegt keine Umdeutung des Verwaltungsakts in eine
andere MaBnahme. Umdeutung besteht in einem verédndernden Eingriff in den Verfii-
gungssatz des Verwaltungsaktes, der hier jedoch unverandert bleibt. Andere als im
angefochtenen Bescheid genannte Normen und Tatsachen sind nur dann nicht he-
ranzuziehen, wenn dadurch die Grenzen iiberschritten wiirden, die der Zulédssigkeit
des sogenannten Nachschiebens von Griinden gezogen sind, d.h., wenn die ander-
weitige rechtliche Begriindung oder das Zugrundelegen anderer Tatsachen zu einer
Wesensveranderung des angefochtenen Bescheides fithren wiirde (vgl. BVerwG, Urt.
v. 31.3.2010, 8 C 12/09, NVwZ-RR 2010, 636, juris Rn. 16; OVG Hamburg, Urt. v.
11.4.2013, 4 Bf 141/11, NordOR 2014, 36, juris Rn. 49). Auch bei Ermessensentschei-
dungen ist ein ,,Auswechseln® der Erméchtigungsnorm grundséatzlich denkbar und
erst dann unrechtmifig, wenn die anderweitige rechtliche Begriindung zu einer We-
sensveranderung des angefochtenen Bescheides fiihren wiirde. Der Wechsel der
Rechtsgrundlage fiihrt bei Ermessensentscheidungen jedenfalls dann nicht zu einer
Wesensdnderung, wenn die Zwecke beider Erméichtigungsnormen eng beieinander-
liegen und der Austausch sich auf die Ermessenserwigungen nicht auswirkt (vgl.
BVerwG, a.a.0.; OVG Magdeburg, Beschl. v. 26.9.2018, 2 M 78/18, W+B 2019, 60, ju-
ris Rn. 19; OVG Minster, Beschl. v. 26.11.2014, 13 B 1250/14, ZLR 2015, 219, juris
Rn. 12; VGH Mannheim, Urt. v. 11.07.2017, 5 S 2067/15, BauR 2017,2148, juris
Rn. 25).

Eine Wesensverianderung der angefochtenen Verfligung liegt hier nicht vor. IThr Rege-
lungsgehalt bleibt im Wesentlichen unveridndert, wenn die Maflnahme nicht mit der
Annahme einer Gesundheitsschidlichkeit i.S.v. Art. 14 Abs. 2 lit. a) BasisVO, son-
dern mit einer auf wissenschaftlichen Erkenntnissen gestiitzten Annahme einer po-
tentiellen Gesundheitsschadlichkeit i.S.v. Art. 7 Abs. 1 BasisVO begriindet wird. Die
Zwecke beider Vorschriften liegen auch eng beieinander; es geht jeweils darum, das
allgemeine Ziel eines hohen Mafles an Schutz fiir Leben und Gesundheit der Men-
schen zu erreichen. Auch er6ffnen beide Vorschriften der Behorde auf der Rechtsfol-
genseite ein weites Ermessen. SchlieBlich macht der Austausch der Rechtsgrundlage
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auch keine wesentlich anderen oder zusitzlichen Ermessenserwigungen erforder-
lich, zumal vorliegend die Riicknahme der Produkte aus Griinden des Gesundheits-
schutzes in jedem Fall — gleich, ob als endgiiltige oder als vorldufige MaBnahme — ge-
boten sein diirfte.

(3) Auch die auf das Vorsorgeprinzip gemafl Art. 7 Abs. 1 BasisVO gestiitzte Anord-
nung zur Einleitung einer Riicknahme der streitgegenstédndlichen Lebensmittel ist
vom gesetzlichen Sofortvollzug gemé&fl § 39 Abs. 7 Nr. 1 LEGB umfasst.

Gemail § 39 Abs. 7 Nr. 1 LFGB haben Widerspruch und Anfechtungsklage gegen An-
ordnungen, die der Durchfiihrung von Verboten nach Art. 14 Abs.1 i.V.m. Abs. 2
lit. a) BasisVO dienen, keine aufschiebende Wirkung. Diese Voraussetzungen liegen
hier vor. Auch die auf das Vorsorgeprinzip gemifl Art. 7 Abs. 1 BasisVO gestiitzte
Anordnung zur Einleitung einer Riicknahme der verunreinigten Lebensmittel, bei
denen der auf wissenschaftlichen Erkenntnissen gestilitzte Verdacht der Gesund-
heitsschadlichkeit besteht, ,dient“ der Durchfiihrung des Verbotes, gesundheits-
schadliche Lebensmittel in Verkehr zu bringen. Der gesetzliche Sofortvollzug nach
§ 39 Abs. 7 Nr. 1 LFGB wird bereits dann ausgeltst, wenn die Behorde eine Anord-
nung erlassen hat, die dem Schutz der Gesundheit zu dienen bestimmt ist, wenn die
Behorde also die Anordnung mit Blickrichtung auf eine von ihr angenommene Ge-
sundheitsschadlichkeit erlassen hat (vgl. OVG Hamburg, Beschl. v. 5.9.2011, 5 Bs
139/11, NVwZ-RR 2012, 92, juris Rn. 7ff., 12 m.w.N.; ebenso Holle, in: Streinz/Mei-
sterernst, BasisVO, 2021, § 39 LFGB Rn. 153; Rathke, in: Zipfel/Rathke, Lebensmit-
telrecht, Werkstand: 181. EL. November 2021, § 39 LFGB Rn. 56a; Boch, Lebensmit-
tel- und Futtermittelgesetzbuch, 8. Online-Auflage 2019, § 39 LFGB Rn. 24).

b) Soweit die Antragstellerin ausfiihrt, dass die Annahme einer Gesundheitsschad-
lichkeit i.S.v. Art. 14 Abs. 2 lit. a) BasisVO unvertretbar sei, weil es keinen Beleg fur
eine gentoxische bzw. mutagene Wirkung von 2-Chlorethanol gebe, verweist das Be-
schwerdegericht zunéchst auf seine Ausfiihrungen unter Ziffer 2. lit. a), wonach nach
derzeitigem Erkenntnisstand davon auszugehen ist, dass die Gefahr einer gentoxi-
schen Wirkung von 2-Chlorethanol besteht. Hiervon diirfte auch das Verwaltungsge-
richt bei den von der Antragstellerin beanstandeten Formulierungen (,,nach dem Er-
kenntnisstand im Verfahren des vorlaufigen Rechtsschutzes aus dessen hinreichend
belegter Mutagenitat® (BA S.17) bzw. ,,im Verfahren vorldufigen Rechtsschutzes
hinreichend wahrscheinliche Mutagenitat” (BA S. 18)) ausgegangen sein.

Soweit die Antragstellerin demgegentiiber auf eine von ihr eingeholte fachwissen-
schaftliche ,,Stellungnahme zu neu verfligbaren Daten zur Mutagenitiat von 2-Chlor-
ethanol“ der Scientific Consulting Company (SCC) vom 1. Dezember 2021 verweist,
nach deren Ergebnis es keinen Beleg fiir eine gentoxische bzw. mutagene Wirkung
von 2-Chlorethanol gebe, wird hierdurch die Annahme der Gefahr eines gentoxi-
schen Potentials von 2-Chlorethanol nicht im erforderlichen MaBle entkriftet. Die
Stellungnahme beruht insoweit auf der Durchfiihrung von zwei In-vitro-Testsyste-
men, ndmlich einem ToxTracker-Reportergen-Assay und einem In-vitro-Mikronu-
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kleustest an Saugetierzellen, die jedoch nicht vollstdndig den anzulegenden wissen-
schaftlichen Standards gentigen diirften. So wurden die Ergebnisse dieser Tests auch
der EFSA im Rahmen ihrer wissenschaftlichen Uberpriifung der BfR-Stellungnahme
vom 1. September 2021 zur Verfiigung gestellt. Die EFSA fiihrt diesbeziiglich in ih-
rem ,,Statement on the BfR opinion regarding the toxicity of 2-chloroethanol“ vom
28. Januar 2022 aus (S. 3 und 6f.), dass der durchgefiihrte ToxTracker-Assay derzeit
nicht fur regulatorische Zwecke als eigenstindiger Test empfohlen werde (es gebe
noch keine OECD-Testrichtlinie und der Test messe keine apikalen Endpunkte wie
Genmutation oder Klastogenitit). Bei dem durchgefithrten In-vitro-Mikronukleus-
test sei eine Nicht-Standard-Zelllinie (HepaRG) verwendet worden, die nicht voll-
standig fiir den Nachweis von Mikrokernen validiert worden sei. Zudem habe die
EFSA darauf hingewiesen, dass HepaRG-Zellen zwar hohe Mengen an metabolisie-
renden Enzymen exprimierten, in immortalisierten Zellen wie HepaRG jedoch ein
Uberschuss an Glutathion (GSH) auftreten kénne; daher sei das negative Ergebnis
im In-vitro-Mikronukleustest mit Vorsicht zu genieflen. Die durchgefiihrten Tests
sind vor diesem Hintergrund nicht geeignet, die bestehenden Unsicherheiten ob des
gentoxischen Potentials von 2-Chlorethanol vollstandig zu beseitigen.

c) Soweit die Antragstellerin einen Widerspruch darin erblickt, dass das Verwal-
tungsgericht die ,,Aufnahmemenge geringer Besorgnis“ als Schwellenwert heranzie-
he, obgleich es erkannt habe, dass 2-Chlorethanol nicht als kanzerogen beurteilt
werden konne, ist dem nicht zu folgen. Das Verwaltungsgericht fithrt nicht aus, dass
2-Chlorethanol nicht kanzerogen sei, sondern dass die Kanzerogenitit nicht hinrei-
chend belegt sei bzw. dass das BfR einrdume, ,,dass zu den kanzerogenen Eigenschaf-
ten von 2-Chlorethanol auf Basis der derzeit vorliegenden Informationen keine si-
chere Aussage getroffen werden“ konne (BA S. 17). Dieser Standpunkt schlieB3t je-
doch nicht aus, sich — vor dem Hintergrund, dass sowohl das BfR als auch die EFSA
aufgrund der vorliegenden Daten davon ausgehen, dass die gentoxische und kanze-
rogene Potenz von 2-Chlorethanol nicht hoher sein wird, als die von Ethylenoxid
nach oraler Aufnahme — an der fiir Ethylenoxid rechnerisch auf Basis von stoffspezi-
fischen Toxizitatsdaten bestimmten ,,Aufnahmemenge geringer Besorgnis“ zu orien-
tieren.

d) Soweit die Antragstellerin moniert, dass die vom BfR festgelegte ,,Aufnahmemen-
ge geringer Besorgnis“, ebenso wie der ADI-Wert (Acceptable Daily Intake) bzw. der
ARfD-Wert (akute Referenzdosis) keine Aussage tiber die Gesundheitsschiadlichkeit
treffe, sondern lediglich die Menge definiere, deren Verzehr wegen des geringen Risi-
kos gesundheitlicher Schéden als akzeptabel gelte, ist dem nicht zu folgen. Der von
ihr herangezogene Vergleich mit einer Uberschreitung des ADI- bzw. ARfD-Werts
geht fehl. Wahrend sowohl der ADI als auch der ARfD Mengen definieren, die ohne
erkennbares bzw. nennenswertes Risiko aufgenommen werden kénnen, kann aus der
Bestimmung einer ,,Aufnahmemenge geringer Besorgnis“ fiir 2-Chlorethanol nicht
gefolgert werden, dass ein solcher Verzehr ohne Uberschreitung der ,,Aufnahmemen-
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ge geringer Besorgnis“ gesundheitlich unbedenklich wéare. Vielmehr geht aus den
Stellungnahmen des BfR und der EFSA eindeutig hervor, dass fiir 2-Chlorethanol
auf Basis der vorliegenden Daten eine sichere Aufnahmemenge ohne gesundheitliche
Risiken fiir Verbraucherinnen und Verbraucher nicht mit der erforderlichen Zuver-
lassigkeit abgeleitet werden kann. Umgekehrt kann aus der Uberschreitung des ADI
bzw. ARfD nicht ohne weiteres eine Gesundheitsschadlichkeit gefolgert werden (vgl.
VGH Miinchen, Beschl. v. 12.8.2021, 20 CS 21.688, LMuR 2022, 149, juris und VGH
Mannheim, Beschl. v. 17.9.2020, 9 S 2343/20, ZLR 2021, 387, juris), wiahrend - wie
bereits ausgefiihrt — bei Uberschreitung der ,,Aufnahmemenge geringer Besorgnis*
von einem erhohten, letztlich unkalkulierbaren Risiko einer schwerwiegenden Er-
krankung auszugehen ist.

3. Soweit die Antragstellerin darauf verweist, bereits erstinstanzlich umfassend dazu
vorgetragen zu haben, weshalb eine Gleichsetzung von Ethylenoxid und 2-Chlor-
ethanol unter wissenschaftlichen Gesichtspunkten nicht gerechtfertigt sei, was umso
mehr im konkreten Fall gelte, in dem eine Verwendung von Ethylenoxid ausgeschlos-
sen werden konne, fehlt es bereits an der erforderlichen Auseinandersetzung mit den
Erwédgungen des Verwaltungsgerichts, das sich eingehend mit dem Vorbringen der
Antragstellerin auseinandergesetzt hat (BA S. 16 ff.).

4. Auch soweit die Antragstellerin moniert, dass das Verwaltungsgericht fehlerhaft
den von ihr vorgelegten wissenschaftlichen Stellungnahmen weniger Gewicht zuge-
standen habe, als der Stellungnahme des BfR, fehlt es an der erforderlichen Ausein-
andersetzung mit den tragenden Erwigungen des Verwaltungsgerichts. Die Antrag-
stellerin macht insoweit lediglich geltend, dass der Verweis auf die unabhingige
Stellung des BfR es nicht rechtfertige, die BfR-Stellungnahme mehr zu gewichten als
die von ihr vorgelegten wissenschaftlichen Stellungnahmen. Das Verwaltungsgericht
hat indes weitergehend darauf abgestellt (BA S. 16), dass die Einschitzung des BfR
[bezliglich der Ermittlung des zugrunde gelegten Wertes von 0,037 pg/kg KG/Tag]
keinen Anlass zu durchgreifenden Zweifeln biete und fiur das Gericht den derzeit
bestverfiigbaren Erkenntnisstand darstelle, an dem es sich mangels eigener Sach-
kenntnis bei der naturwissenschaftlich-medizinischen Beurteilung orientiere. Dabei
messe es den Stellungnahmen des BfR eine besondere Autoritit bei. Diese speise sich
aus der Unabhiangigkeit des BfR bei der Erstellung wissenschaftlicher Gutachten
(nach § 2 Abs. 3 BfRG). Diese Gewichtung der Stellungnahmen des BfR entspreche
dem Erfordernis einer unabhingigen Risikobewertung aus Art. 6 Abs. 2 und Erwé-
gungsgrund 18 BasisVO, dem von den Beteiligten in Auftrag gegebene Gutachten
nicht in gleicher Weise gerecht werden kénnten. Dartiber hinaus werde die besondere
Stellung des BfR auch in seiner Aufgabenzuweisung, insbesondere in § 2 Abs. 1
Nrn. 1, 2, 5 und 9 BfRG deutlich. Davon unabhingig seien die angefiihrten Stellung-
nahmen des BfR fiir die Kammer im Verfahren des vorldufigen Rechtsschutzes auch
aus sich selbst heraus hinreichend plausibel und ihre Uberzeugungskraft sei auch
nicht durchgreifend durch den Vortrag der Antragstellerin entkraftet [vgl. hierzu die
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weiteren Ausfithrungen des Verwaltungsgerichts, BA S. 17ff.]. Das Verwaltungsge-
richt hat des Weiteren auch dargelegt, weshalb es dem Vortrag der Antragstellerin,
die unter Bezugnahme auf die von ihr eingereichten wissenschaftlichen Stellungnah-
men die Heranziehung eines hoheren Schwellenwertes (entweder 0,824 mg/kg KG/
Tag oder 0,45 mg/kg KG/Tag) forderte, nicht folge. Beide Werte seien nach vorlaufi-
ger Einschitzung des Verwaltungsgerichts nicht besser geeignet, die Gesundheits-
schéadlichkeit von 2-Chlorethanol zu bewerten. Soweit die Stellungnahmen der _
(v. 21.10.2021) sowie von (v. 14.10.2021) nahelegten, eine alternative Analogie
im Wege eines sog. ,,Read-Across“ vorzunehmen, zeigten diese Stellungnahmen zwar
bestehende Unterschiede zwischen Ethylenoxid und 2-Chlorethanol auf, jedoch
nicht, warum der alternativ in Ansatz gebrachte Schwellenwert genauer sein sollte,
als der vom BfR ermittelte Wert. Insoweit fehle es an einer plausiblen Herleitung ei-
nes alternativen Schwellenwertes anhand der analog herangezogenen Stoffe. Soweit
aus den eingereichten Stellungnahmen ersichtlich, lagen fiir die analog herangezoge-
nen Stoffe keine Schwellenwerte vor. Vor diesem Hintergrund tauge die in Bezug ge-
nommene Bewertung von 2-Chlorethanol im Read-Across-Verfahren nicht zur Her-
leitung eines Schwellenwertes.

a) Ergianzend weist das Beschwerdegericht darauf hin, dass es auf Grundlage der
derzeitigen Erkenntnislage die Einschéatzung des Verwaltungsgerichts teilt, dass der
von der US-EPA zugrunde gelegte Wert von 0,824 mg/kg KG/Tag nicht besser geeig-
net ist, die Gesundheitsschadlichkeit von 2-Chlorethanol zu bewerten. Eine schlichte
Ubernahme des Werts diirfte schon aus Rechtsgriinden nicht in Betracht kommen.
Insoweit weist das BfR nachvollziehbar darauf hin, dass sich Bewertungen der US-
EPA, des Scientific Committee on Food (SCF) und der Senatskommission zur Prii-
fung gesundheitsschiadlicher Arbeitsstoffe (MAK-Kommission) gemi3 den jeweils
abzudeckenden Fragestellungen und Rechtsbereichen in ihren Datenanforderungen
unterschieden und daher nur eingeschrankt tibertragbar seien (BfR v. 1.9.2021, S. 7).
Die Bewertungen unterschieden sich in den Anforderungen an die Aussagekraft der
Daten. Das BfR aktualisiere seine Bewertungen regelméfig und bei Bedarf entspre-
chend dem aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik. Hierbei seien fiir sie die
in der EU gemil den einschldgigen Verordnungen — hier VO (EG) Nr. 1107/2009 -
geltenden Leitfadden maBigeblich. Hieraus erklare sich auch, dass sie ein von anderer
Stelle — hier US-EPA - akzeptiertes Konzept zur Bewertung von 2-Chlorethanol
durch Ubertragung von Daten (sog. read-across) von 2-Chlorpropanol nicht ohne
weitere Prifung tibernehmen konne (BfR v. 9.11.2021, S. 1). Auch die EFSA fiihrt in
ihrer Stellungnahme vom 28. Januar 2022 (S. 7) aus, dass es die von den Interessen-
vertretern vorgelegte Read-across-Analyse, namentlich fiir 1-Chlor-2-propanol, 2-
Chlor-1-propanol und 2-Bromethanol, fiir unvollstiandig halte, da sie die experimen-
tellen Gentoxizitatsdaten zu den Analoga nicht berticksichtigt habe. Dartiber hinaus
seien in der Read-across-Analyse Ahnlichkeiten im Stoffwechsel beriicksichtigt wor-
den; diese Ahnlichkeiten seien jedoch nur fiir 2-Bromethanol beschrieben worden.
[...] Die Read-across-Analyse kéonne zwar als wissenschaftlich fundiert angesehen
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werden, sei jedoch unvollstindig und berge einige Unsicherheiten in Bezug auf die
Zuverlassigkeit der experimentellen Daten zu Analoga.

b) Soweit die Antragstellerin auf die von der SCC erstellte ,,Stellungnahme zu neu
verfiigbaren Daten zur Mutagenitat von 2-Chlorethanol* vom 1. Dezember 2021 ver-
weist, in der die Autoren auf der Grundlage eines von ihnen ermittelten Referenz-
wertes von 10 pg/kg KG/Tag fur 2-Chlorethanol festgestellt hédtten, dass bei Anwen-
dung dieses Wertes die Exposition gegeniiber den von der Antragstellerin vermarkte-
ten Produkten fiir die menschliche Gesundheit unbedenklich sei, ist auch dieser
Wert nach derzeitigem Sachstand nicht besser geeignet, die Gesundheitsschadlich-
keit von 2-Chlorethanol zu bewerten. Wie bereits ausgefiihrt, gentigen die durchge-
fuihrten Tests hinsichtlich des gentoxischen Potentials von 2-Chlorethanol nicht voll-
standig den anzulegenden wissenschaftlichen Standards (siehe unter Ziffer 2. lit. b)).
Die Autoren der Studie haben sodann unter Heranziehung einer Kanzerogenitétsstu-
die von Dunkelberg (1983) einen Referenzwert von 10 pg/kg KG/Tag fir 2-Chlor-
ethanol ermittelt. Auch dieser Ansatz kann vor dem Hintergrund der anzulegenden
wissenschaftlichen Standards nicht tiberzeugen. Die EFSA weist in ihrer Stellung-
nahme vom 28. Januar 2022 daraufhin (S. 7), dass die Studie zur Kanzerogenitit bei
oraler Aufnahme [Dunkelberg, 1983] von den Vorgaben der Priifrichtlinie OECD TG
451 abweiche. Zu den Abweichungen gehérten die Verwendung von nur zwei Dosis-
stufen, die zweimal wochentliche Verabreichung der Priifsubstanz, die Untersu-
chung nur eines Geschlechts (Frauen) und begrenzte Daten tiber die bei der Histopa-
thologie verwendeten Methoden; aulerdem fehlten Einzelheiten tiber die Priifsub-
stanz.

5. Die Antragstellerin dringt schlielich auch nicht mit ihrem Vortrag durch, das Ver-
waltungsgericht habe verkannt, dass die streitgegenstidndlichen Chargen bereits des-
halb nicht gesundheitsschadlich im Sinne des Art. 14 Abs. 2 lit. a) BasisVO sein
konnten, weil diese als bloBe Rohstoffe nicht unmittelbar verzehrt wiirden; mangels
eines unmittelbaren Verzehrs konnten die fraglichen Chargen per se nicht die Ge-
sundheit von Menschen schidigen, sondern allenfalls ein Enderzeugnis, welches den
Rohstoff als Zutat enthalte.

Das Verwaltungsgericht fithrt zu Recht aus, dass die streitgegenstandlichen Pro-
dukte als Lebensmittel i.S.v. Art. 2 Abs. 1 BasisVO ebenfalls ,sicher” sein miissen.
Die Antragstellerin ist als Lebensmittelunternehmerin i.S.v. Art. 3 Nr. 3 BasisVO da-
fir verantwortlich, dass die Anforderungen des Lebensmittelrechts in dem ihrer
Kontrolle unterstehenden Lebensmittelunternehmen erfiillt werden. Geméal3 Art. 17
Abs. 1 BasisVO haben die Lebensmittelunternehmer auf allen Produktions-, Verar-
beitungs- und Vertriebsstufen in den ihrer Kontrolle unterstehenden Unternehmen
dafiir zu sorgen, dass die Lebensmittel die Anforderungen des Lebensmittelrechts er-
fullen, die fur ihre Tétigkeit gelten, und haben die Einhaltung dieser Anforderungen
zu Uberpriifen. Hierunter fallt auch die aus Art. 14 Abs. 1 BasisVO folgende Pflicht,
keine Lebensmittel in Verkehr zu bringen, die nicht sicher sind. Ein solches Inver-
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kehrbringen ist auch in der — hier einschlédgigen — Weitergabe von Lebensmitteln an
ein weiteres Lebensmittelunternehmen zum Zwecke der Weiterverarbeitung zu se-
hen (vgl. Art. 3 Nr. 8 BasisVO). Soweit die Antragstellerin nun argumentiert, dass ih-
re Lebensmittel nicht unmittelbar verzehrt wiirden und sie daher die Gesundheit
von Menschen nicht direkt schadigen konnten, kommt es hierauf nicht an. Wirde
man die Anforderungen des Art. 14 Abs. 1 BasisVO nicht auf alle Stufen des Inver-
kehrbringens erstrecken, wéire eines der grundlegenden Ziele des Lebensmittel-
rechts, ndmlich ein hohes Schutzniveau der Gesundheit der Bevolkerung zu schaffen,
auf das Art. 1 Basis VO Bezug nimmt (vgl. hierzu auch den zwolften Erwagungs-
grund der BasisVO), konterkariert (vgl. auch EuGH, Urt. v. 13.11.2014, C-443/13,
LMuR 2015, 8, juris Rn. 28). Nach Art. 14 Abs. 3 BasisVO sind bei der Entscheidung
der Frage, ob ein Lebensmittel sicher ist oder nicht, a) die normalen Bedingungen
seiner Verwendung durch den Verbraucher und auf allen Produktions-, Verarbei-
tungs- und Vertriebsstufen zu berticksichtigen sowie b) die dem Verbraucher vermit-
telten Informationen einschlieflich der Angaben auf dem Etikett oder sonstige ihm
normalerweise zugingliche Informationen tiber die Vermeidung bestimmter die Ge-
sundheit beeintriachtigender Wirkungen eines bestimmten Lebensmittels oder einer
bestimmten Lebensmittelkategorie. Hinsichtlich der Beurteilung der Lebensmittelsi-
cherheit von Erzeugnissen, die von einem Lebensmittelunternehmen zum anderen in
Verkehr gebracht werden, ist auf die jeweiligen normalen Bedingungen der Verwen-
dung auf der nachgelagerten Stufe der Lebensmittelkette abzustellen, gegebenen-
falls auch auf mehrere Stufen, falls ein Erzeugnis bestimmungsgemil verschiedene
Verarbeitungsstufen durchlauft (vgl. Meisterernst, in: Streinz/Meisterernst, BasisVO,
2021, Art. 14 Rn. 35). Vorliegend werden die betroffenen Produkte nach Angaben der
Antragstellerin zu erndhrungsspezifischen bzw. physiologischen Zwecken, z.B. als
Zutat in Nahrungsergdnzungsmitteln oder zur Anreicherung in Lebensmitteln ver-
wendet. Unabhingig davon, wie die streitgegenstédndlichen Lebensmittel auf der
oder den nachfolgenden Verarbeitungsstufe(n) konkret verwendet werden, z.B. in
Gestalt einer bloBen Verpressung in Tablettenform oder einer Beimischung mit ande-
ren Lebensmittelkomponenten, ist aus objektivierter Sicht jedenfalls zu erwarten,
dass auch das jeweilige ,,Endprodukt® mit 2-Chlorethanol verunreinigt sein wird.

Anmerkung
Zu kurz gesprungen

L. Einleitung

Seit nun bald zwei Jahren halten Befunde von Ethylenoxid (ETO) — einem in der EU
nicht zugelassenem Begasungsmittel — die Lebensmittelindustrie und die fir ihre
Uberwachung zustidndigen Behorden auf Trab. Da der Stoff fliichtig ist, wird regel-
méifig nur ein Abbauprodukt, 2-Chlorethanol, analytisch gefunden. Die mit konta-
minierten Sesamsamen im Sommer 2020 beginnende Welle an Befunden war europa-
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weit Ausloser fiir den Riickruf von mehr als 10.000 Lebensmittelprodukten® und ca.
900 Meldungen im Europiischen Schnellwarnsystem (RASSF). Trotz des Umfangs
der ETO-Krise gab es relativ wenig gerichtliche Auseinandersetzungen. Nach dem
BayVGH (Beschluss vom 25. April 2022 — 20 CS 22.530, ebenfalls besprochen in die-
sem Heft) hat sich jetzt mit dem OVG Hamburg ein weiteres Obergericht® mit dem
Verbot des Inverkehrbringens von mit 2-Chlorethanol belasteten Lebensmitteln be-
fasst. Leider hat das OVG Hamburg dabei - im Gegensatz zum VGH Miinchen - die
Systematik der Art. 7 und 14 BasisVO sowie den jeweiligen Regelungsgehalt dieser
Normen verkannt. In Art. 7 Abs. 2 BasisVO ist festgelegt, dass bei MaBnahmen, die
auf der Rechtsgrundlage des Art. 7 Abs. 1 BasisVO, dem Vorsorgeprinzip, getroffen
werden, den fiir die Risikomanagemententscheidung zustindigen Behorden ein
Handlungsspielraum zusteht. Ist ein Lebensmittel hingegen gesundheitsschéadlich im
Sinne des Art. 14 Abs. 2 Buchst. a) BasisVO, darf es gemiB Art. 14 Abs. 1 BasisVO?
nicht in Verkehr gebracht werden, ein Handlungsspielraum besteht nicht. Bereits
deswegen kommt ein Austausch der Rechtsgrundlagen durch das Gericht nicht in
Betracht. Ein Stiick weit mag das Verstandnis des Gerichts auch darauf beruht ha-
ben, dass die den behordlichen Mafinahmen zu Grunde liegenden Stellungnahmen
des deutschen Bundesinstituts fiir Risikobewertung* (BfR) sowie der Europiischen
Lebensmittelbehorde® (EFSA) vom Gericht falsch verstanden wurden. Denn bereits
der Ansatz des OVG Hamburg, das BfR habe die Schwelle der Gesundheitsschad-
lichkeit einer Belastung mit 2-Chlorethanol bestimmt, ist falsch. Schlussendlich sind
auch die Ausfiihrungen zur fehlenden Sicherheit im Hinblick auf die Weiterverarbei-
tung der streitgegenstidndlichen Zutaten Calcium- und Magnesiumcarbonat nicht
zutreffend.

Denn auch nach Auffassung des BfR kann 2-Chlorethanol aufgrund derzeitiger Da-
tenlage nicht als (erwiesenermallen) gesundheitsschidlich eingestuft werden (hierzu
unter II.). Daher hitte die Behorde ihre Anordnung von vornherein nur als vorlaufige
RisikomanagementmafBnahme auf Art. 7 Abs. 1 BasisVO stiitzen kénnen (hierzu un-
ter IIL.). Ein Austausch der Rechtsgrundlage ist angesichts der Wesensverschieden-
heit der Normen unzulissig (hierzu unter IV.). SchlieBlich macht es — anders als das
Gericht meint — bei der Einstufung eines Lebensmittels durchaus einen Unterschied,
ob es als solches verzehrt oder aber weiterverarbeitet wird (hierzu unter V.).

1 Lebensmittelzeitung, 13. August 2021, Seite 14.

2 Wie VGH Miinchen jetzt auch OVG Schleswig, B. v. 16.6.2022, 3 MB 8/22.

3 Zur Verkniipfung mit Art. 19 Abs. 1 BasisVO siehe Meisterernst, in: Streinz/Meisterernst, Art. 14 BasisVO
Rn. 96.

4 BfR: Gesundheitliche Bewertung von Ethylenoxid-Riickstdnden in Sesamsamen, Aktualisierte Stellung-
nahme vom 1. September 2021.

5 EFSA Statement on the BfR opinion regarding the toxicity of 2-chloroethanol, EFSA Journal
2022;20(2):7147.
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II. Gesundheitsschidlichkeit von 2-Chlorethanol fraglich

Anders als das OVG Hamburg meint, ist den Stellungnahmen von BfR und EFSA
nicht zu entnehmen, dass 2-Chlorethanol gesundheitsschidlich ist. Das BfR fiihrt
vielmehr aus, die Datenlage bezliglich 2-Chlorethanol sei widerspriichlich und teil-
weise unvollstandig. Zu seinen kanzerogenen Eigenschaften kénne keine sichere
Aussage getroffen werden. Die vorliegenden Informationen reichten nicht aus, um
eine krebserzeugende Wirkung mit hinreichender Sicherheit auszuschlieBen. Fir
eine genotoxische Aktivitiat gebe es — aus in-vitro-Genotoxizititsstudien — zahlreiche
Hinweise, die Existenz eines moglichen Schwellenwertes und die in-vivo-Relevanz
seien noch nicht abschlieBend geklart. Das BfR schlagt deshalb vor, bis zur abschlie-
penden Kldrung des toxikologischen Potentials von 2-Chlorethanol dessen Genotoxi-
zitdt und Kanzerogenitat entsprechend der von Ethylenoxid zu bewerten. Fiir Ethy-
lenoxid hatte die Bundesbehorde eine sogenannte ,,Aufnahmemenge geringer Be-
sorgnis“ abgeleitet. Bei lebenslanger Aufnahme einer solchen Menge sei es
unwahrscheinlich, dass das zusitzliche Risiko, an Krebs zu erkranken, ca. 1:100.000
ubersteige. Diese ,,Aufnahmemenge geringer Besorgnis“ hatte das BfR fiir Ethylen-
oxid mit 0,037 Mikrogramm je Kilogramm Korpergewicht und Tag (ng/kg KG/Tag)
berechnet. Ob 2-Chlorethanol genotoxisch ist oder nicht, konnte das BfR nicht beur-
teilen.

Auch die EFSA konnte keinen sichereren Grenzwert zur Genotoxizitiat bzw. Kanze-
rogenitiat von 2-Chlorethanol ableiten und keine Standard-Risikobewertung durch-
fithren. Das genotoxische Potential von 2-Chlorethanol sei vielmehr weiterhin als
nicht schliissig (,inconclusive®) anzusehen, weshalb weitere Studien durchgefiihrt
werden missten.

Eine eindeutige Risikoeinschitzung der Gesundheitsgefahr von 2-Chlorethanol ent-
halt folglich keine der beiden Stellungnahmen. Entsprechend versteht dies auch der
VGH Miinchen und stiitzt vorldufige RisikomanagementmafBinahmen auf das Vorsor-
geprinzip in Art. 7 Abs. 1 BasisVO. Anders das OVG Hamburg: Weil die , betroffenen
Lebensmittelchargen® die fiir Ethylenoxid geltende Aufnahmemenge geringer Be-
sorgnis tiberschritten, sei die Annahme der Gesundheitsschidlichkeit im Sinne des
Art. 14 Abs. 2 Buchst. a) BasisVO geboten. Das ist schon deswegen falsch, weil die
Aufnahmemenge geringer Besorgnis nicht durch eine Charge tiberschritten werden
kann. Dies geht nur durch einen bestimmten Stoff (2-Chlorethanol), der in einem als
solchen verzehrfihigen Lebensmittel enthalten ist und zudem in einer Menge ver-
zehrt wird, die zu einer Uberschreitung der Aufnahmemenge geringer Besorgnis
fithrt. Die gemessene Konzentration an 2-Chlorethanol im Lebensmittel allein kann
noch zu keiner Einschiatzung der Gesundheitsgefahr herangezogen werden. Streitge-
genstdndlich waren auch keine solchen zum unmittelbaren Verzehr bestimmten Le-
bensmittel, sondern lediglich die Lebensmittelzutaten Calcium- und Magnesiumcar-
bonat, die zur Herstellung von Nahrungsergdnzungsmitteln bzw. zur Anreicherung
von Lebensmitteln bestimmt waren. AuBerdem hatte das BfR mit der Aufnahmemen-
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ge geringer Besorgnis nicht die Schwelle der Gesundheitsschidlichkeit bestimmt,
sondern einen Wert abgeleitet, bei dem mit hoher Wahrscheinlichkeit keine Gesund-
heitsschéadlichkeit zu befiirchten ist, also den umgekehrten Fall. Auch das hat das
OVG Hamburg verkannt.

III. Richtige Rechtsgrundlage: Art. 7 Abs. 1 BasisVO

Die Annahme des Gerichts, Art. 7 Abs. 1 BasisVO sei vorliegend nicht anzuwenden,
ist nicht zutreffend. Zwar sind gemif Art. 14 Abs. 4 Buchst. a) und b) BasisVO bei
der Frage, ob ein Lebensmittel gesundheitsschédlich ist, die wahrscheinlichen Aus-
wirkungen seines Verzehrs zu berticksichtigen, d.h. die wahrscheinlichen sofortigen
und/oder kurzfristigen und/oder langfristigen Auswirkungen des Lebensmittels
nicht nur auf die Gesundheit des Verbrauchers, sondern auch auf nachfolgende Ge-
nerationen bzw. seine wahrscheinlichen kumulativen toxischen Auswirkungen. Doch
verkennt das Gericht damit das Verhiltnis der Vorschrift zu Art. 7 BasisVO. Denn
das Vorsorgeprinzip soll bereits seinem Wortlaut nach gerade in solchen Féllen an-
wendbar sein, in denen nach einer Auswertung der verfiigbaren Informationen die
Moglichkeit gesundheitsschiadlicher Auswirkungen festgestellt wird, wissenschaft-
lich aber noch Unsicherheit besteht. Art. 14 Abs. 4 Buchst. a) und b) BasisVO erfas-
sen also nicht wie Art. 7 Abs. 1 BasisVO die Mdoglichkeit des Vorliegens eines Risikos
(also ein potentielles Risiko®) im Sinne von Art. 3 Nr. 9 BasisVO, sondern die Wahr-
scheinlichkeit der Auswirkung eines bestehenden Risikos auf die Gesundheit. Letz-
tere ergibt sich aus der Anwendung toxikologischer Schwellenwerte, welche wiede-
rum auf statistischen Methoden basieren. Diese Schwellenwerte kommen jedoch erst
zum Zug, wenn grundsétzlich die Gesundheitsschédlichkeit eines biologischen, che-
mischen oder physikalischen Agens oder des Zustands eines Lebensmittels im Sinne
des Art. 3 Nr. 14 BasisVO bekannt und erwiesen ist. Die Europédische Kommission
nennt deshalb in ihren Leitlinien 2010” als Beispiele zu Art. 14 Abs. 4 BasisVO be-
kannte Toxine, etwa Botulinumtoxin, Dioxin, Methylquecksilber oder genotoxische
Karzinogene, an deren gesundheitsschédlicher Wirkung per se keine Zweifel be-
stehen. Sind die mafigeblichen Schwellenwerte dieser Stoffe in einem Lebensmittel
tberschritten, ist es gesundheitsschédlich im Sinne des Art. 14 Abs. 2 Buchst. a) Ba-
sisVO und darf gemél3 Art. 14 Abs. 1 BasisVO nicht in Verkehr gebracht werden.

Die Auffassung des OVG Hamburg filihrt somit dazu, dass das Vorsorgeprinzip in
Art. 7 Abs. 1 BasisVO seines Anwendungsbereichs beraubt wird und obsolet ist.
Nach der standigen Rechtsprechung des Europiischen Gerichtshofs ist aber fiir des-
sen korrekte Anwendung ,erstens die Bestimmung der mdglicherweise negativen
Auswirkungen der betreffenden Stoffe oder Lebensmittel auf die Gesundheit und
zweitens eine umfassende Bewertung des Gesundheitsrisikos auf der Grundlage der

6 Streinz, in: Streinz/Meisterernst, BasisVO Art. 7 Rn. 6.
7 Leitlinien fir die Anwendung der Artikel 11, 12, 14, 17, 18, 19 und 20 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
uber das allgemeine Lebensmittelrecht.
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zuverlassigsten verfligbaren wissenschaftlichen Daten und der neuesten Ergebnisse
der internationalen Forschung“® erforderlich. Nichts anderes haben das BfR und die
EFSA getan. Weiter soll das Vorsorgeprinzip dann anwendbar sein, wenn das Be-
stehen oder der Umfang des behaupteten Risikos nicht mit Sicherheit festzustellen
sein konnte, weil die Ergebnisse der durchgefiihrten Studien unzureichend, nicht
schliissig oder ungenau seien, die Wahrscheinlichkeit eines tatséchlichen Schadens
fiir die Gesundheit der Bevélkerung jedoch fortbestehe, falls das Risiko eintrete.’
Dass diese Tatbestandsvoraussetzungen vorlagen, ist auch nach dem OVG Hamburg
unstreitig. Schlieflich meint auch die Europédische Kommission: ,,...as regards 2CE
[2-Chloroethanol], this substance is suspected of having the same CMR'’ properties
as ETO [Ethylene oxide] although some uncertainty persists. In that case, the precau-
« 11

tionary principle of Article 7 GFL applies“.

Da die Genotoxizitdt von 2-Chlorethanol nicht beurteilt werden konnte, konnte auch
keine Wahrscheinlichkeit der Auswirkungen eines Verzehrs dieses Stoffes auf die
Gesundheit beurteilt werden. Es blieb bei der bloBen Moglichkeit derartiger Auswir-
kungen. Dies ist der Anwendungsfall des Art. 7 Abs. 1 BasisVO.

IV. Kein Austausch der Rechtsgrundlagen

Neben den tatbestandlichen Differenzen sind auch die Rechtsfolgen beider Normen
unterschiedlich, weshalb sie im Rahmen des § 113 Abs.1S.1VwGO nicht aus-
tauschbar sind.

1. Wesensverschiedene Normen

Nicht sichere Lebensmittel diirfen nach Art. 14 Abs. 1 BasisVO nicht in den Verkehr
gebracht werden. Ist dies dennoch geschehen, sind die Produkte gem#f3 Art. 19
Abs. 1 S. 1 BasisVO vom Markt zurtickzunehmen, ggf. unter den weiteren Vorausset-
zungen des Art. 19 Abs. 1 S. 2 BasisVO auch 6ffentlich zuriickzurufen. Bei einem Ver-
stoB raumt Art. 138 Verordnung (EU) 2017/625 (KontrollVO) den Behtrden kein Ent-
schlieBungsermessen ein.'” Ein etwaiges Auswahlermessen'? diirfte bei gesundheits-
schédlichen Lebenmitteln hinsichtlich des Verbots des Inverkehrbringens bzw. der
Notwendigkeit der Riicknahme regelmaBig auf null reduziert sein, fiir Verhaltnisma-

8 EuGH, C-282/15, Queisser Pharma [2017], ECLI:EU:C:2017:26, Rn. 56; C-333/08, Kommission/Frank-
reich [2010], ECLI:EU:C:2010:44, Rn. 92.

9 EuGH, C-282/15, Queisser Pharma [2017], ECLI:EU:C:2017:26, Rn. 57; C-333/08, Kommission/Frank-
reich [2010], ECLI:EU:C:2010:44, Rn. 93, Mitteilung der Kommission tiber die Anwendbarkeit des Vorsor-
geprinzips, Abschnitt 5.1; Streinz, in: Streinz/Meisterernst BasisVO Art. 7 Rn. 6.

10 Carcinogenic, mutagenic, reprotoxic.

11 Summary of the Meeting on Ethylene Oxide (ETO): Regulatory and Technical Aspects, Webex, Monday
4.10.2021.

12 Holle, in: Streinz/Meisterernst, LFGB § 39 Rn. 19 m. w. N.

13 Holle, in: Streinz/Meisterernst, LFGB § 39 Rn. 20.
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Bigkeitserwsgungen kein Raum bleiben.!* Dementgegen ervffnet Art. 7 Abs. 2 Basis-
VO der Behorde fir ihre Risikomanagemententscheidung einen weiten Handlungs-
spielraum. So liegt es zunéchst in ihrem Ermessen, tiberhaupt tatig zu werden (Ent-
schlieBungsermessen). Sie kann des Weiteren aber auch entscheiden, welche Art von
Anordnungen sie gegeniiber dem Lebensmittelunternehmer trifft (Auswahlermes-
sen). In den Worten der Europaischen Kommission liest sich das wie folgt: ,,Das Vor-
sorgeprinzip lasst sich unter zwei grundlegend verschiedenen Aspekten betrachten:
erstens unter dem Gesichtspunkt der politischen Entscheidung, ob man tberhaupt
tatig werden soll [...] und zweitens unter dem Gesichtspunkt, wie man gegebenen-
falls tatig wird, d.h. welche MafBnahmen im Falle eines Riickgriffs auf das Vorsorge-
prinzip getroffen werden“.’® In Betracht kommen neben den o.g. MaBnahmen
beispielsweise allgemeine Warnhinweise oder Empfehlungen fiir den Verzehr von
Lebensmitteln, ggf. differenziert nach bestimmten Risikogruppen der Endverbrau-
cher.'® Die konkret gewihlte MaBnahme ist schlieflich am MaBstab des Art.7
Abs. 2 BasisVO zu messen. Demnach muss sie verhédltnismé8ig sein, darf den Handel
nicht tiber Gebihr belasten und sollte innerhalb einer angemessenen Frist tiberpriift
werden.

Somit besteht bei einer MaBnahme gem. Art. 7 Abs. 2 BasisVO ein EntschlieBungser-
messenen der Behorde, bei einer Maflnahme gem. Art. 138 KontrollVO i. V.m. Art. 19,
14 BasisVO nicht. Auch die Behauptung des Gerichts, beide Vorschriften wiirden
gleichermaBen auf ,, der Rechtsfolgenseite ein weites Ermessen‘ erdffnen, trifft nicht
ZU.

2. Wesensverinderung des Verwaltungsaktes

Das OVG Hamburg hat somit verkannt, dass der Austausch der Rechtsgrundlagen zu
einer mafigeblichen Wesensverianderung der Verwaltungsentscheidung fiihrt. Dies
gilt nach der Rechtsprechung des Bundesverwaltungsgerichts bei Ermessensent-
scheidungen nur dann nicht, wenn die Zwecke beider Ermé&chtigungsnormen eng
beieinanderliegen und der Austausch sich auf die Ermessenserwigungen nicht aus-
wirkt.!” Zwar bezwecken im vorliegenden Fall beide Normen ein hohes Schutzni-
veau der menschlichen Gesundheit. Allerdings macht deren Austausch hier wesent-
lich andere und zuséitzliche Ermessenserwigungen erforderlich. Zudem erschwert
das Austauschen der Rechtsgrundlage die Rechtsverteidigung des Betroffenen erheb-
lich und ist auch aus diesem Grunde unzulissig.'®

14 Holle, in: Streinz/Meisterernst, LFGB § 39 Rn. 22; 27 m.w.N.; Meisterernst, in: Streinz/Meisterernst,
Art. 19 BasisVO, Rn. 32; Art. 14 BasisVO Rn. 96; OVG Liineburg, B.v. 9.2.2021, 13 ME 580/20, Tz. 21.

15 Mitteilung der Kommission {iber die Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips, Abschnitt 5 Einleitung; siehe
hierzu auch Meisterernst, ZLR 2017, 444.

16 Streinz, in: Meisterernst/Streinz, BasisVO Art. 7 Rn. 16.

17 BVerwG, ZLR 2016, 407, Tz. 15; BVerwG, Urt. v. 31.3.2010, 8 C 12/09; OVG Magdeburg, B. v. 26.9.2018,
2 M 78/18; OVG Miinster, B. v. 26.11.2014, 13 B 1250/14.

18 BVerwG, U.v. 20. 6. 2013, 8 C 39.12, Tz. 81.
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a) Mafinahmen gem. Art. 7 Abs. 1 BasisVO sind vorliufig

Wie bereits ausgefiihrt sind auf Art. 7 Abs. 1 BasisVO gestiitzte Manahmen von Ge-
setzes wegen lediglich vorlaufig und damit zwingend befristet, streitgegenstéandlich
also bis die notwendigen weiteren Tests zur Klarung des genotoxischen Potentials
von 2-Chlorethanol vorliegen. Auch muss die Behorde tatig werden, um die wissen-
schaftliche Unsicherheit zu beseitigen und ihre MaBnahme regelmaBig tiberprifen.
Die Befristung einer aus Vorsorge getroffenen MafBnahme verdeutlicht dabei der Be-
horde, dass sie nach Ablauf des dafiir mafigeblichen Zeitraums in jedem Falle wieder
aktiv werden muss — sei es um die Mafinahme aufzuheben, sie aufrechtzuerhalten
oder abzuédndern. Da es sich um eine vorldufige MaBnahme handelt, wird der Le-
bensmittelunternehmer betroffene Ware u.U. nicht vernichten. Sperrt er sie lediglich
und erhérten sich die Bedenken zur Sicherheit seiner Lebensmittel nicht, ist ein (er-
neutes) Inverkehrbringen moglich. Dies gilt insbesondere bei den hier vorliegenden
Lebensmitteln mit einem wohl langen Mindesthaltbarkeitsdatum.

b) Handlungsspielraum der Behorde

Entscheidend ist zudem, dass die Behorde bei auf das Vorsorgeprinzip gestiitzten
MaBnahmen das oben niher beschriebene Entschliefungs- und Auswahlermessen
hat und ihr damit ein weiter Handlungsspielraum zur Verfiigung steht. Zu guter letzt
macht es — auch wenn vorliegend nach Ansicht des Gerichts eine Riicknahme der
Produkte auch im Falle des Art. 7 Abs. 2 BasisVO zwingend geboten wire — fiir die
(6ffentliche) Wahrnehmung einen erheblichen Unterschied, ob dieser wegen der blo-
Ben Moglichkeit einer genotoxischen Wirkung erfolgt oder wegen der sicheren Er-
kenntnis.

V. Sicherheit in der Lebensmittelkette

SchlieBlich ist die Antragstellerin beim OVG Hamburg auch mit dem Argument
nicht durchgedrungen, die betroffenen Lebensmittel konnten bereits deshalb nicht
gesundheitsschédlich i.S.d. Art. 14 Abs. 2 Buchst. a) BasisVO sein, weil sie als bloBe
Rohstoffe nicht unmittelbar verzehrt wiirden; mangels eines unmittelbaren Verzehrs
konnten sie per se nicht die Gesundheit von Menschen schédigen, sondern allenfalls
ein Enderzeugnis, welches den Rohstoff als Zutat enthalte. Die pauschale Ablehnung
dieser Auffassung durch das Gericht ist nicht nachvollziehbar. Spezielle Regelungen
zur Weiterverarbeitung greifen nicht. Insbesondere ist das Verarbeitungsverbot bei
Rickstanden von Pflanzenschutzmitteln gemiafl Art. 19 Abs.1 Verordnung (EG)
Nr. 396/2005 nicht einschlégig. Ausdriicklich zuléssig ist beispielsweise die weitere
Verarbeitung von Lebensmitteln, wenn die entsprechende Gefahr beseitigt ist gemal
Art. 7 Abs. 2 S. 2 der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 tiber mikrobiologische Krite-
rien. Daher unterliegt es der Priifung im Einzelfall, ob durch zusétzliche MafBnah-
men die an sich bestehende Gesundheitsschédlichkeit eines Lebensmittels wieder
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beseitigt wird, z. B. durch Informationen gem. Art. 14 Abs. 3 BasisVO.*® Auch bei den
betroffenen Produkten wére es denkbar gewesen, dass deren vorgesehene oder vorge-
gebene Verarbeitung und Verdiinnung den Gehalt an 2-Chlorethanol absenkt, sodass
er unter die vom Gericht herangezogene Aufnahmemenge geringer Besorgnis, wenn
nicht sogar unter die Nachweisgrenze fallen kénnte.

VI. Fazit

Die behordliche Mafinahme konnte vorliegend allenfalls auf die Rechtsgrundlage des
Art. 7 Abs. 1 BasisVO gesttitzt werden. Das Gericht hat das Verhaltnis von Art. 7 und
Art. 14 BasisVO ebenso falsch verstanden, wie die wissenschaftliche Bewertung des
Sachverhalts durch das BfR und die EFSA. Auch war die Anwendung der Vorschrif-
ten auf die streitgegenstiandlichen Rohstoffe fehlerhaft.

Rechtsanwalt Prof. Andreas Meisterernst, Miinchen
Rechtsanwailtin und staatl. gepr. Lebensmittelchemikerin Anna Neusch, Miinchen

19 Meisterernst, in: Streinz/Meisterernst BasisVO Art. 14 Rn. 27.
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