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Zur Rechtskonformitat neuartiger

Lebensmittel

Hannelore Daniel, Christian Ballke und Sabine E. Kulling fiir das NewFoodSystems-Konsortium

Die Novel-Food-Verordnung regelt seit Uber 25 Jahren das Inverkehrbringen neuartiger Le-
bensmittel in Europa. Besonders neue Technologien erfordern eine umfassende Sicherheits-
bewertung. Das aufwendige und langwierige Zulassungsverfahren stellt fir innovative, meist
junge Unternehmen eine grofle Hirde dar. Europa steht damit vor dem Zielkonflikt, Innova-
tion zu férdern und gleichzeitig Sicherheit zu gewahrleisten. Der Beitrag bietet eine genauere
Betrachtung einzelner Zulassungsbeispiele.

Einleitung

Der Rechtsrahmen der Novel-Food-Verord-
nung (NFV) regelt in Europa in kontinuier-
licher Anpassung seit mehr als 25 Jahren das
Inverkehrbringen neuartiger Lebensmittel.
Als neuartig gilt dabei ALLES, was bis zum
Stichtag 15. Mai 1997 in Europa nicht in nen-
nenswerter Menge verzehrt wurde und unter
bestimmte Fallgruppen gefasst wird. Dies be-
trifft gleichermaféen die eingesetzten Rohstoffe
als auch neue Verfahren zur Herstellung der
Lebensmittel [1]. In der evolutiondren Anpas-
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sung der Verordnung haben sich dabei verschiedene Kategorien
von neuartigen Produkten und Herstellungsverfahren herausge-
bildet (¢ Kasten).

Insbesondere die in den letzten Jahren sich etablierenden neuen
Technologien fiir die Erzeugung von Rohstoffen durch die sog.
Prazisionsfermentation oder durch in-vitro-Ansatze zur Erzeu-
gung von Alternativprodukten zu Fleisch, Milch oder Fisch bedin-
gen in ihrem disruptiven Charakter eine umfassende Bewertung
der Unbedenklichkeit sowohl von Technologien als auch der Pro-
dukte. Die damit verbundenen Anforderungen und neuen Fragen
stellen fur die antragstellenden Unternehmen — haufig junge, for-
schungsgetriebene Start-ups — eine enorme Hiirde dar. Die An-
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tragsverfahren verlangen eine umfassende Do-
kumentation und erweisen sich in der Praxis
meist als sehr langwierig. Vielfach schreckt
dies die Unternehmen ab und veranlasst sie
mitunter, in Weltregionen zu wechseln, die
keine Zulassungsverfahren kennen oder diese
zugiger und vielleicht auch mit mehr Mut
zum Neuen ermoglichen.

Europa steht daher vor der Heraus-
forderung, einerseits mit seinem
biirokratischen Rahmen die Unbe-
denklichkeit neuartiger Produkte
sicherzustellen, aber auch offen sein
zu miissen fiir Innovationen im Sek-
tor, insbesondere wenn sie auch
ihren Ursprung in Europa haben.

Im globalen Wettbewerb darf der europaische
Rechtsrahmen nicht zum Innovationshemm-
nis werden und durch recht langwierige Pro-
zesszeiten den Unternehmen den zeitigen
Markteintritt unmoglich machen. Eine Zulas-
sung als Novel Food seitens der europaischen
Behorde konnte jedoch auch als ein Zertifikat
verstanden werden, gilt das Verfahren doch
als besonders anspruchsvoll.

In seiner ausgepragten europaischen Esskultur
mit einer Vielzahl von traditionellen Produk-
ten mit geschiitzten Herkunftsbezeichnungen
ergibt sich ein weiter Raum von Dissonanzen.
Ausdruck dessen sind etwa politische Forde-
rungen, bestimmte neuartige Produktkatego-
rien (Beispiel in-vitro-Fleisch) a priori zu ver-
bieten. Gleichzeitig werden Forderungen laut,
auch international mehr Harmonisierung in
den Zulassungsverfahren und den Bewer-
tungskriterien zu erreichen.

Im Folgenden soll anhand ausgewahlter Beispiele
dargestellt werden, welche Anforderungen ein
Zulassungsantrag gemafs NFV stellt und wel-
cher Zeitrahmen damit verbunden sein kann.

Die Novel-Food-Verordnung:
Genese, Verfahren und
Zulassungsformalitaten

Thren Ursprung hat die NFV in der Zeit, als die
ersten gentechnisch veranderten Organismen
(GVO) —wie die in den USA und UK eingefiihrte
,Flavr-Savr-Tomate” — die Markte erreichten.
Aufgrund der erheblichen Vorbehalte oder
einer grundsatzlichen Ablehnung von GVO in
etlichen EU-Mitgliedstaaten wurde ein gemein-
schaftlicher Rechtsrahmen fiir das Inverkehr-

cocle

Kategorien von neuartigen Lebensmitteln oder
Ingredienzien, die unter die Novel-Food-Verord-
nung fallen

* neue Produktionsverfahren

* neue oder modifizierte Struktur/Molekulstruktur

* Mikroorganismen, Pilze, Algen

¢ aus Pflanzen oder deren Teilen

¢ aus Tieren oder deren Teilen

e Zell-/Gewebekulturen von Tieren, Pflanzen, Pilzen, Algen
* gestaltete Nanopartikel

¢ Mineralien oder aus Mineralien

bringen solcher Produkte geschaffen. Von Beginn an war der An-
wendungsbereich der Verordnung jedoch weiter gefasst als nur auf
GVO. Er umfasste u. a. auch exotische Lebensmittel, die zum Stich-
tag noch nicht in nennenswertem Umfang innerhalb der EU ver-
zehrt wurden. Ebenso sollten neue Technologien — etwa die Hoch-
druckbehandlung - berticksichtigt werden, sofern sie die Struktur
oder Sicherheit eines Lebensmittels wesentlich veranderten.

Die urspringliche Fassung der Verordnung trat 1997 als (EG)
Nr. 258/97 in Kraft. Seither wurde sie mehrfach tiberarbeitet
und liegt heute in der aktualisierten Fassung als Verordnung (EU)
2015/2283 vor, die seit dem 1. Januar 2018 anwendbar ist. Ein-
geleitet wird das Zulassungsverfahren im Normalfall mit einem
Antrag durch Einreichung eines Dossiers mit samtlichen zulas-
sungsrelevanten Informationen bei der Europaischen Kommission.
Diese umfassen die Zusammensetzung, den Herstellungsprozess,
die vorgesehene Verwendung des neuartigen Lebensmittels ebenso
wie toxikologische Studien und eine erndhrungsphysiologische
Bewertung (* Kasten).

Nach einer formalen Priifung des Antrags leitet die Europaische
Kommission den Antrag unverziiglich an die Mitgliedstaaten wei-
ter und veroffentlicht eine Zusammenfassung im Internet [2].
Wenn die Europaische Kommission ein Gutachten der Europai-
schen Behorde fir Lebensmittelsicherheit (European Food Safety
Authority, EFSA) in Parma fur erforderlich halt (was meistens
der Fall ist), leitet sie ihr den Antrag innerhalb eines Monats nach
Bestatigung der Gililtigkeit weiter. Die EFSA wiederum soll ihr
Gutachten binnen neun Monaten erstellen. Dabei prift sie unter
Einbeziehung von externen Expertinnen und Experten des sog.
NDA-Panels (Panel on Nutrition, Novel Foods and Food Aller-
gens) insbesondere die Sicherheit des neuartigen Lebensmittels,
aber auch, ob das neuartige Lebensmittel, wenn dieses ein anderes
Lebensmittel ersetzen soll, fiir die Verbraucherin bzw. den Ver-
braucher in Bezug auf die Erndahrung nachteilig ware.

Fur ihre wissenschaftliche Stellungnahme hat die EFSA einen
Zeitrahmen von neun Monaten. Nach Erhalt des Gutachtens der
EFSA soll die Europaische Kommission innerhalb von sieben Mo-
naten einen Rechtsakt zur Zulassung des neuartigen Lebensmittels
vorlegen. Damit die Zulassung Realitat wird, muss der Vorschlag
von den Mitgliedstaaten verabschiedet werden, dies allerdings
ohne konkrete Frist.
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Nahezu alle Fristen der NFV konnen verlan-
gert werden. Wenn bspw. von den Antragstel-
lenden zusatzliche Informationen angefordert
werden, verlangert sich die Neun-Monats-
Frist fir die Bewertung durch die EFSA ent-
sprechend. Auch die Frist zur Vorlage eines
Vorschlags fur die Zulassung kann ,,angemes-
sen” verlangert werden. Bei Zusammentref-
fen mehrerer dieser ,Clock Stops” kann sich
das Zulassungsverfahren erheblich iiber den
gesetzlich vorgesehenen Zeitrahmen hinaus-
ziehen. Das Verfahren, das im Vergleich mit
Zulassungsverfahren in anderen Landern oh-
nehin nicht als schnell gilt, kann den Markt-
eintritt somit betrachtlich verzogern.
Zugelassene neuartige Lebensmittel werden
in die Unionsliste im Anhang der Verordnung
(EU) 2017/2479 aufgenommen und dort ein-
schlief}lich ihrer Verwendungsbedingungen
und jeweiliger Spezifikation aufgelistet [3]. Das
neuartige Lebensmittel darf sodann grund-
satzlich jede bzw. jeder Wirtschaftsbeteiligte
vertreiben oder verwenden. Eine wichtige Ein-
schrankung erfahrt das Prinzip der freien Ver-
wendbarkeit durch den Datenschutz: Wenn
die Zulassung auf der Grundlage von eigen-
tumsrechtlich geschiitzten Daten basiert (ohne
welche die Europaische Kommission und die
EFSA die Zulassung nicht hatten vornehmen
konnen), dirfen die Antragstellenden von der
Zulassung zunachst fiir fiinf Jahre exklusiv
Gebrauch machen. Sie erhalten also ein (zeit-
lich beschranktes) Monopol.

Insgesamt weist das gesamte Zulassungsver-
fahren ein hohes Mafs an Transparenz auf.
Lediglich bestimmte, etwa aus Griinden des
Wettbewerbs als vertraulich deklarierte Daten
werden nicht offentlich zuganglich gemacht.
Hervorzuheben ist auch, dass die Kennzeich-
nung des Produkts klar und verstandlich sein
muss, insbesondere wenn bestimmte Inhalts-
stoffe — etwa potenzielle Allergene wie Nisse
oder insektenbasierte Zutaten — gesundheitlich
nachteilige Wirkungen fiir einzelne Verbrau-
chergruppen haben konnen.

Fallbeispiele

Neue pflanzliche Proteinquellen

Unter den vielen neuartigen Ansatzen der
Lebensmittelerzeugung haben sich v. a. die
Substitute tierischer Produkte wie Milch, Kase
sowie Wurst und Fleischwaren — vereinzelt
aber auch Fischprodukte — auf der Grundlage
pflanzlicher Proteine bereits in den Markten
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etabliert. Hierzu verwenden die Hersteller Mehle, Konzentrate
oder Isolate aus unterschiedlichsten Quellen wie Leguminosen,
diverse Getreidespezies, verschiedenste Niisse oder auch Kartof-
feln (
nungsfeld zwischen Techno-Funktionalitat, Sensorik, Humaner-
nahrung und Nachhaltigkeit” in ERNAHRUNGS UMscHAU 5/2025 ab
S. M276). Diese pflanzlichen Ausgangsmaterialien gelten in der

s. hierzu auch ,Pflanzliche Proteinzutaten. Im Span-

Regel als etabliert und unterliegen daher nicht der NFV. Dennoch
kann es selbst hier im Einzelfall zur Kategorisierung als ,neuartig”
kommen. Letzteres war der Fall bei einer Proteinzubereitung aus
Mungbohnen. Zwar gilt die Mungbohne (Vigna radiata) selbst in
Europa nicht als neuartig, aber der von einem US-amerikanischen
Anbieter von Ei-Ersatzprodukten entwickelte Prozess der Protein-
extraktion wurde als neuartig klassifiziert [4].

Neben den klassischen Proteinquellen werden auch zunehmend
bisher kaum genutzte Pflanzenvarietaten als neue Rohstoffquellen
exploriert. Dazu zdhlt z. B. Hanf, dessen Fasern bereits Verwen-
dung finden und dessen Protein somit als Ressource bereitsteht.
Ahnliches gilt auch fiir die Proteine von Olsaaten wie diverse
Rapsarten oder Sonnenblumen. Hier kann im Einzelfall eine Prii-
fung nach NFV notwendig werden, da die Pflanzen je nach Sorte
unerwiinschte Begleitstoffe enthalten konnen.

© Yarphoto/iSteek/Getty Images Plus §

Neben den klassischen Proteinquellen werden auch zunehmend bis-
her kaum genutzte Pflanzenvarietiten, z. B. Hanf, als neue Rohstoff-
quellen exploriert.

Einen angrenzenden Bereich stellen Mikro- und Makroalgen dar, die
als effiziente Produktionssysteme fiir Biomasse gelten. Aufgrund
ihres hohen Wachstumsvermogens, der vergleichsweise einfachen
Kultivierung und guten Skalierbarkeit bieten sie attraktive Ansatze
flr die dezentrale Produktion mit technisch gut automatisierbarer
Prozesssteuerung. Derzeit gelten in der EU etwa 60 Algenarten als
nicht neuartig in der Verwendung als Lebensmittel oder Nahrungs-
erganzungsmittel, darunter 38 Makroalgen (16 Braunalgen, 20
Rotalgen, 2 Griinalgen) und 22 Mikroalgen-Spezies. Einige davon
werden bereits zur Produktion von Protein fiir Spezialitaten einge-
setzt, andere werden als Quelle von biofunktionellen Komponenten
(Carotinoide, omega-3-Fettsauren, f-Glucane) genutzt. Naturge-
mafs bringen die Algen jedoch ob des Chlorophyllgehalts eine domi-
nante Farbe in die Produkte sowie diskreten Geschmack (v. a. wenn
getrocknet eingesetzt); beides begrenzt den Einsatz in vielen Pro-
duktkategorien oder verteuert die Rohware drastisch, wenn Farbe
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Wissenschaftlicher Name

Zugelassene Komponenten; zugelassen fiir

BY NC ND

EU-Zulassung als Novel Food seit

MAKROALGEN

Fucus vesiculosus
(Blasentang)

Undaria pinnatifida
(Wakame)

Ecklonia cava Phlorotannine; NEM

Fucoidinextrakt; Lebensmittel einschlieRlich NEM

Fucoidinextrakt; Lebensmittel einschlieRlich NEM

2018

2018

2018

MIKROALGEN

Euglena gracilis
riegel, NEM)

Haematococcus lacustris
(= H. pluvialis)

Odontella aurita

Schizochytrium sp.
Lebensmittelkategorien

Ulkenia sp.

B-Glucan; sperzifizierte Lebensmittelkategorien (Getreide-
astaxanthinreiches Oleoresin; Verwendung in NEM

Gesamtalge; spezifizierte Lebensmittelkategorien
DHA- und EPA-reiches Ol bzw. DHA-reiches Ol; spezifizierte

DHA-reiches Algendl; spezifizierte Lebensmittelkategorien

2024

2009

2009
2009

2009

(Backwaren, Getreideriegel, nichtalkoholische Getrénke)

Tetraselmis chuii

getrocknete Gesamtalge; spezifizierte Lebensmittelkatego-

2021

rien (NEM, SoRen, Spezialsalze, Wiirzmittel)

Tab. 1: Novel-Food-Zulassungen in der EU im Bereich Makro- und Mikroalgen
Eine Zulassung kann fiir die Gesamtalge oder einzelne Komponenten fiir Lebensmittel und Nahrungserganzungsmittel (NEM) allgemein
oder ausschlieRlich fir spezifizierte Lebensmittelkategorien erfolgen.

DHA: Docosahexaensaure; EPA: Eicosapentaensaure

und Geschmack durch Verarbeitungsschritte
eliminiert werden sollen. Inzwischen sind sechs
weitere Mikroalgen oder Komponenten dar-
aus als Novel Food bewertet (¢ Tabelle 1) und
haben fiir spezifizierte Lebensmittelkategorien
eine EU-Zulassung. Dabei ist zu beachten, dass
Extrakte oder Komponenten aus Algen, die per
se nicht als neuartig eingestuft wurden, eine
Zulassung als Novel Food benotigen konnen.

Insekten

In groféer offentlicher Wahrnehmung stehen
die Insekten als neuartige Lebensmittel. Dar-
aus gewonnene Mehle und Ausziige finden in-
zwischen in geringem Umfang Einsatz in kon-
ventionellen Produkten, etwa in Backwaren,
Nudeln, Snacks oder Proteinriegeln. Fir jede
Spezies ist jedoch eine eigene Zulassung nach
NFV erforderlich. Derzeit sind vier verschie-
dene Arten in der EU zugelassen: der gelbe
Mehlwurm (Tenebrio molitor), die Hausgrille
(Acheta domesticus), die Wanderheuschrecke
(Locusta migratoria) und der Buffalowurm
(Alphitobius diaperinus). Das Zulassungsver-
fahren fir die Schwarze Soldatenfliege (Her-
metia illucens) lauft seit 2018, was auf Nach-
forderungen und komplexe Bewertungsfragen
hindeutet (
Schwarzen Soldatenfliege [Hermetia illucens]
eignet sich fir die Fiitterung der Weifsbein-
garnele [Penaeus vannamei] unter Praxisbedin-
gungen in einer modernen Kreislaufanlage” in

» s. hierzu auch ,Larvenmehl der

ERNAHRUNGS UMscCHAU 8/2025 ab S. M474). Die Verwendung von
Insekten wird oftmals mit deren besonderer Effizienz in der Um-
wandlung des Futters in Lebendmasse begriindet, weshalb sie auch
als besonders nachhaltig gelten. Dies trifft aber nicht a priori fur
alle Insektenspezies zu; so ist der gelbe Mehlwurm z. B. weniger
effizient als Hithner oder Lachs [5, 6]. Ein weiterer Aspekt ist die
Futtermittelregulierung: Insekten diirfen in der EU ausschlief3lich
mit gesetzlich zugelassenen Futtermitteln gefiittert werden, dar-
unter auch bestimmte pflanzliche Nebenstrome. Allerdings stehen
diese Ressourcen haufig in direkter Konkurrenz zur Nutzung bei
anderen Nutztieren. Nur bei wenigen Futtermitteln erweist sich
der Insekteneinsatz bislang als ckologisch oder 6konomisch klar
vorteilhaft, was die potenzielle Nachhaltigkeit einschrankt.

Fermentationsprodukte

Als neuartig zu klassifizieren sind Proteine aus bisher nicht in der
Lebensmittelerzeugung genutzten Produktionsorganismen. Ein Bei-
spiel hierfiir ist das Solein, eine Proteinzubereitung aus einem che-
molithotrophen Bakterium, das CO, fixiert, um daraus Biomasse
zu erzeugen. Solein wurde bereits im September 2022 in Singa-
pur zugelassen und hat seit September 2024 einen selbstbestatig-
ten GRAS-Status (Generally Recognised As Safe) in den USA. In der
EU wurde 2021 ein Zulassungsantrag eingereicht. Auch in Japan
und Grofsbritannien befindet sich das Proteinpulver zurzeit noch
im Zulassungsprozess. Ahnliche Ansitze werden auch mit anderen

© Dmitriy Sidor/iStock/Getty Images Plus
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Produktionsorganismen verfolgt, deren Um-
weltbilanz durch die biologische CO,-Fixierung
besonders gtinstig ausfallen soll [7].

Nicht sehr scharf abzutrennen davon sind
die fermentativen Prozesse, die Rohstoffe und
Protein durch Kultivierung von Pilzmyzel auf
Nebenstromen oder sonst kaum verwertbaren
Rohstoffquellen erzeugen ( s. hierzu auch
,Pilzmyzel als Nahrungsmittel. Wann kommt
die Novel-Food-Zulassung?” in ERNAHRUNGS
UmscHAU 9/2025 ab S. M544). Die enorme
Vielfalt der Pilze bietet ein breites Spektrum
von Ansatzen, die nahezu verzehrfahige Dar-
reichungen des Myzels erzeugen und dabei zu-
gleich durch die Fermentation spezifische Ge-
schmacksqualitaten generieren. Zwar sind die
Fruchtkorper vieler Varietaten als Speisepilze
etabliert, doch schliefst dies nicht die Verwen-
dung und den Verzehr des Myzels mit ein. Hier
besteht zurzeit noch keine Klarheit der lebens-
mittelrechtlichen Einordnung. Es zeichnet sich
jedoch ab, dass Pilzmyzel in der EU grundsatz-
lich als neuartig eingestuft wird. Ein Beispiel
ist die Einstufung eines mit dem Myzel des
Shiitake-Pilzes (Lentinula edodes) fermentierten
Erbsen- und Reisproteins als neuartig [8].

Als klassische Fermentationsorganismen mit
EU-Zulassung gelten Fusarium venenatum und
Aspergillus oryzae, die gegenwartig fiir die Her-
stellung von Lebensmitteln — v. a. zum Ersatz
von Milch und Milchprodukten aber auch von
Fleisch — neue Anwendungen finden. Ein Bei-
spiel hierfiir ist das , Koji-Protein”, das in neuen
Frischkasevarianten ausgelobt wird, die sich be-
reits in deutschen Supermarkten finden.

Wie in der traditionellen japanischen Koji-Fer-
mentation konnen hierfiir unterschiedliche
Substrate wie Reis, Soja oder Getreide und deren
Mischungen genutzt werden. Bei Anwendung
zur Fermentation von Nebenstromen mogen
sich neue Fragen zur Produktsicherheit erge-

Nahezu verzehrfihige Darreichungen des
Pilzmyzels konnen erzeugt und dabei zu-
gleich durch die Fermentation spezifische Ge-
schmacksqualititen generiert werden.
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ben, etwa durch Kontaminanten, die in die Fermentation eingetra-
gen werden konnen. In solchen Fallen kann unter Umstanden eine
gesonderte Sicherheitsbewertung oder eine zusatzliche Zulassung
im Rahmen der Novel-Food-Verordnung erforderlich sein.

Prazisionsfermentation

Bereits der Begriff ,Fermentation” lasst einen grofsen Interpretations-
spielraum zu, mit dem Zusatz ,Prazision” wird dieser noch erweitert.
Prazisionsfermentation ist dabei noch diffuser; konnte man darun-
ter doch jeden Fermentationsprozess verstehen, der mittels definier-
ter Bakterien- oder Hefespezies ein standardisiertes Produkt (wie Bier
oder Joghurt) generiert. In der Szene der Entrepreneure bzw. Entre-
preneurinnen und Biotechnologen bzw. Biotechnologinnen steht
er dagegen auch oft fiir den Einsatz gentechnologisch veranderter
Produktionsorganismen, die gezielt einen oder mehrere Rohstoffe im
Bioreaktor erzeugen konnen. Dabei kann es sich um die Produktion
klassischer tierischer Proteine handeln wie Kuhmilch-Caseine, Lacto-
globuline, Lactalbumine, Ovalbumine ebenso wie um Suféproteine
(z. B. Brazzein) oder Hamoglobin-Analoga wie das ,Leg-Hamoglo-
bin” aus der Sojabohne. Letzteres wird in transgenen Zellen von Ko-
magataella phaffii produziert und ersetzt in pflanzlichen Substituten
von Fleisch und Fleischwaren das tierische Hamoglobin und vermit-
telt den veganen Produkten die Anmutung von Fleisch in Farbung
und Geschmack. Seit 2018 bzw. 2019 ist Leg-Hamoglobin durch eine
GRAS-Notifizierung und einen ,No Questions Letter” der U.S. Food
and Drug Administration (FDA) in den USA zugelassen und darf als
Farbstoffzusatz in rohen pflanzlichen Fleischprodukten verwendet
werden [9, 10]. In der EU wurde der Zulassungsantrag im Oktober
2019 gestellt. Die EFSA hat im Juni 2024 eine erste wissenschaft-
liche Bewertung als neuartiger Zusatzstoff abgeschlossen und den
Verzehr als unbedenklich eingestuft [11]. Die zusatzlich notwendige
gentechnikrechtliche Zulassung steht jedoch noch aus.
Prazisionsfermentation ist somit ein neuer Begriff fiir klassische
Biotechnologie bzw. angewandte Gentechnik. Im Zulassungsver-
fahren gemaf3 der NFV werden dabei sowohl die Produkte als auch
die Produktionsorganismen bzw. das Herstellungsverfahren geson-
dert hinsichtlich ihrer Unbedenklichkeit bewertet. In einigen Lan-
dern mit liberaleren regulatorischen Rahmenbedingungen werden
dagegen ausschliefslich die Endprodukte bewertet. Wenn diese sub-
stanziell dquivalent zu einem konventionellen Produkt sind, kann
die Zulassung erteilt werden. Dieses Vorgehen bedeutet haufig ein
deutlich schnelleres Zulassungsverfahren und veranlasst junge
Unternehmen, deren Geschaftsmodell auf Prazisionsfermentation
basiert, in diesen Landern den schnelleren Marktzugang zu suchen.

Zellkulturen

Auch die Produktion von Fleisch oder Fisch in Zellkulturen findet
eine breite offentliche Wahrnehmung mit zum Teil sehr kontroverser
Einschatzung ( s. hierzu auch ,Technologie und Prozesse fur
kultiviertes Fleisch. Grundlagen, Herausforderungen und Perspekti-
ven” in ERNAHRUNGS UMscHAU 6,/2025 ab S. M346). In einigen eu-
ropaischen Landern und selbst in mehreren US-Bundesstaaten gibt
es Bemuthungen, in vitro erzeugtes Fleisch zu verbieten. Umgekehrt
finden sich in der Branche bereits rund 180 junge Unternehmen und
geschatzte 3 Milliarden US-Dollar an Risikokapital privater Anle-
ger (— https://gfi.org/investment/). Offentliche Mittel flieen in
die Forschung zu den in-vitro-Techniken zur Produktion tierischer
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Die Produktion von Fleisch oder Fisch in
Zellkulturen findet eine breite 6ffentliche
Wahrnehmung mit zum Teil sehr kontroverser
Einschatzung.

Produkte (u. a. auch fiir Milch, Leder, Honig)
dagegen nur wenige und auch nur in wenigen
Landern. Erwahnenswert ist auch, dass pflanz-
liche Zell- oder Gewebekulturen geeignet sind,
Ersatzprodukte in vitro zu erzeugen, etwa fur
die Gewinnung von Kakao-Flavanolen oder eines
Kakao-Surrogats [12].

Die dazu notwendigen Technologien befin-
den sich meist noch im Entwicklungsstadium.
Hier zeigt sich oft, dass es aufserordentlich an-
spruchsvoll ist, aus dem Labormaf’stab in die
grofdtechnische Produktion zu kommen. Markt-
eintritte sind schon vielfach und seit Jahren an-
gekiindigt worden; haben aber bis heute nicht in
nennenswertem Umfang stattgefunden.

Bei den tierischen Produkten aus der Zellkul-
tur wird insbesondere das Tierwohl ausgelobt,
da lediglich Biopsiematerial entnommen wird
und keine Totung notwendig ist. Es gibt auch
Uberlegungen, pluripotente Stammzellen aus
einer Zellkultursammlung zu verwenden, die
meist immortalisiert sind und damit auch
keine Zellentnahme durch Biopsie aus einem
Tier notwendig machen wiirde [13]. Die Hiir-
den fiir solche Ansatze sind aber noch um ein
Vielfaches hoher als die gegenwartig verfolg-
ten Kulturansatze. Neben Tierwohl werden bei
in-vitro-Fleisch auch Nachhaltigkeitsaspekte,
etwa geringere Emissionen klimarelevanter
Gase (Greenhouse Gas Emissions, GHG), her-
vorgehoben. Fur Letztere beruhen die Daten
bisher nur auf Modellrechnungen, da noch
keine grofitechnische Produktion existiert.
Dabei wird zunehmend deutlich, dass die po-
tenziellen Umweltvorteile solcher Verfahren
in Bezug auf GHG-Emissionen nur dann reali-
sierbar sind, wenn sie mit erneuerbaren Ener-
gien betrieben werden [14, 15].

Fir die Anwendung von Zellkulturtechniken
im Lebensmittelsektor verlangt die NFV der
EU von den Antragstellenden ein umfang-
reiches Dossier, das alle Aspekte der Produk-
tion — vom eingesetzten Organismus tiber den

QB0

Identitat/Herkunft

Quelle (Nomenklatur)

Organ oder Gewebe (Ursprung)
Zelltyp/Zelltypen

Art der Kultur

genutzte Substrate (Ursprung)

bei Stammzellen (Ursprung, Labor, Sammlung)

Charakterisierung

Art & Umfang von Begleitsubstanzen (bspw. Antibiotika)
Nahrstoffprofile

biologische Gefahrstoffe (Viren, Pathogene u. a.)

Art und Spektrum von Analyten der Qualitdtskontrolle

Produktionsprozess

Zellkultur (Art, ggf. Immortalisation u. a.)

Rohstoffe/Materialien (Anlagen, Kulturmedien, Substrate, Wachstums-
faktoren/Hormone, ggf. Antibiotika oder Ersatzstoffe)

Hygieneparameter

Erndhrungsinformationen

Rolle des Produkts in der Diat (Art & Umfang der Nutzung)
Vergleich zu konventionellem Produkt (Aquivalenz)
Qualitat & Quantitat der Makro- und Mikronahrstoffe

maogliche Allergene

Abb. 1: Kriterienkatalog — vorzulegen bei der Beantragung eines
neuartigen Lebensmittels nach Novel-Food-Verordnung — am
Beispiel von in-vitro-Fleisch (aus den Unterlagen der EFSA zu-
sammengestellt)

EFSA: European Food Safety Authority

Prozess bis hin zum Endprodukt — detailliert beschreibt (¢ Abbil-
dung 1). Hier kommt eine besonders anspruchsvolle Bewertung
zum Tragen, die auch die genetische Stabilitat der Zellen, poten-
zielle virale Kontaminationen aber auch die Zusammensetzung
des Endprodukts einschlieSlich moglicher toxikologisch bedenk-
licher Stoffe umfasst.

Zwar lasst sich die Zusammensetzung des in vitro generierten Flei-
sches durch Veranderungen im Nahrmedium oder der Verwen-
dung von Muskel- und Fettgewebezellen gezielt beeinflussen und
somit ggf. glinstiger gestalten als bei konventionellen Produkten;
aber auch dazu liegen bislang kaum Befunde vor. Eine besondere
Herausforderung bilden dann die Produkte, bei denen die tierischen
Zellen auf Tragermaterialien (sog. Scaffolds) aufgebracht werden,
um besondere Textureigenschaften und Anmutungen, z. B. die
eines Steaks, zu erreichen. Scaffolds konnen aus ganz verschiede-
nen Quellen stammen und somit auch aus sehr unterschiedlichen
Materialien bestehen und werden in jedem Fall wohl ein fallbezo-
genes (,case by case”) Zulassungsverfahren erfordern [16].

In der EU ist bislang lediglich ein Zulassungsantrag fur ein in vitro
generiertes Produkt gemafs NFV eingereicht worden [17]. Hierbei
handelt es sich um ein Ersatzprodukt fur Foie Gras (Leber von
speziell gemasteten Enten und Gansen), das aus einer Zellkultur
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von Hepatozyten und Fibroblasten stammt
(gewonnen aus der Pekingente Anas platy-
rhynchos) und aus einem Tragermaterial be-
steht. Der Antragsteller, ein franzosisches Un-
ternehmen, hat zeitgleich Zulassungsantrage
in weiteren Landern wie Singapur, den USA,
Grofsbritannien und der Schweiz eingereicht.

Zusammenfassung

Die NFV regelt in Europa das Inverkehrbrin-
gen von Lebensmitteln und/oder Zutaten, die
aus neuartigen Quellen und/oder mit neuar-
tigen Technologien gewonnen werden. Sie hat
einen anspruchsvollen Katalog von Kriterien,
die von den Antragstellenden vorzulegen sind.
Die Beurteilung der Unbedenklichkeit des neu-
artigen Produkts erfordert einen Konsultati-
onsprozess, der unter Umstanden einige Jahre
in Anspruch nimmt und eine Vielzahl von Ex-
perten und Expertinnen einbezieht. Die NFV
sichert somit mit hochstem wissenschaftli-
chen Anspruchsniveau und mit hoher Trans-
parenz die Unbedenklichkeit der Lebensmittel
und gilt auch international als Garant dafir.
Eine Zulassung unter NFV ist meist ein auf-
wendiger und zum Teil zeitraubender Prozess,
der im Vergleich mit Zulassungsverfahren in
anderen Landern als nachteilig gesehen wer-
den kann, der aber nach einer Zulassung einen
Marktzugang in gleich 27 Landern mit rund
700 Mio. Konsumenten und Konsumentinnen
ermoglicht.
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