Ausreichend schnelle Prifungs- bzw. Zulassungsverfahren bei gleichzeitig
notwendigem Schutz der Biirger - dies ist das Ziel der Anderung der Novel
Food-Verordnung. Inwieweit sind diese Forderungen tUberhaupt realistisch
und erflllbar oder hebeln Sie jeglichen Anreiz zur Innovation aus”?

Der Lebensmittelrechtler Prof. Alfred Hagen Meyer nimmt einige Aspekte
kritisch unter die Lupe.
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Risikorecht - Istzustand

Novel Food? Das sind Lebensmittel, die
wvor dem 15. Mai 1997 in der Europdischen Ge-
meinschaft nicht in nennenswertem Umfang fiir
den menschlichen Verzehr verwendet wurden. “
So kryptisch formuliert es ein Vorschlag
der Europdischen Kommission vom 14. Ja-
nuar 2008 zur Anderung der bestehenden
Novel Food-Verordnung (EG) Nr. 258/97
(NFV) [1]. Nach Erwagungsgrund 14 des
Revisionsvorschlags sollen neuartige Le-
bensmittel in der Europiischen Gemein-
schaft nur dann in Verkehr gebracht wer-
den, wenn sie sicher sind. Weder die bishe-
rige, seit 15. Mai 1997 geltende NFV
258/97 [2] noch die mogliche neue sagen
allerdings etwas tiber die (zu prufenden)
Sicherheitskriterien. Sicherlich diirfte sich
die Sicherheitspriifung der Novel Food auf
eine toxikologische und ernahrungsmedi-
zinische Bewertung erstrecken. In Egr. 16
des vorliegenden Vorschlags der Kommis-
sion heift es hierzu aber nur lapidar, dass
die ,, Kriterien fiir die Bewertung der potenziellen
Risiken im Zusammenhang mit neuartigen Le-
bensmitteln [erst noch] festgelegt werden* soll-
ten; und zwar durch die Européischen Be-
horde far Lebensmittelsicherheit (EFSA),
also auf der Ebene des Risk Assessment.

Das Recht der Novel Food gehort zum Ri-
sikorecht, dem Recht, das den Umgang mit
Risiken wissenschaftlich-technischer Prove-
nienz (scheinbar) reguliert. Im Prinzip je-
doch scheut sich hier das Management Ver-
antwortung zu tibernehmen und delegiert
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deshalb die Aufgabe an das Assessment, mit
— fur den Rechtsunterworfenen — unab-
sehbaren Folgen.

Dieses Hadern mit dem Unbekanntem
nennt Ulrich BECK die ,Riskantheit des Ri-
sikos® [3]; typisch fur unsere Risikogesell-
schaft, die meint, der Staat musste zu un-
seren systembedingten Risiken bzw. eher
vagen Befiirchtungen ein staatliches — fak-
tisch aber schwerlich erbringbares — Si-
cherheitsversprechen abgeben. Was jedoch
im Falle der NFV passiert, ist eine Extrapo-
lation der Erfahrungen mit dem Konven-
tionellen aus der Vergangenheit in die Zu-
kunft, wobei die Gefahr besteht, in der
scheinbar berechenbaren Zukunft (nichts
anderes ist ein Risk Assessment) sich in den
Fallstricken der Vergangenheit zu verhed-
dern. Da im Endeffekt das Management
keine Traute hat, dauern unter dem Re-
gime der NFV Zulassungsverfahren fiir
neuartige Lebensmittel daher auch viel zu
lange; die Verfahrensdauer betrigt zwi-
schen 16 (z.B. Entscheidung 2001/721/
EG = Trehalose [ABl. L 269/17, 10.10.
2001]) bis gar 60 Monaten (z.B. 2006/
59/EG = Roggenbrot mit Phytosterin-/Phy-
tostanolzusatz [ABI. L. 31/21, 3.2.2006]).

Fuar keinen Unternehmer rechnet sich aber
eine Innovation, wenn zwischen Idee und
Produktrealisierung mehr als 3 Jahre ver-
gehen. Berticksichtigt man ferner eine
durchschnittliche Produktlebensdauer von
maximal 10 Jahren, ist der Zeitaufwand fiir



Mégliche Verdnderungen (oben)
fur die Verfahrensdauer zur Zulas-
sung von Novel Food im Vergleich
zur derzeitigen Regelung (unten).
Durchschnittliche Dauer

in Tagen [n. 1]

das Zulassungsverfahren (von den
Kosten ganz zu schweigen) wirt-
schaftlich unrentabel und insoweit in-
novationshemmend [4].
Hintergrund fiir die lange Verfah-
rensdauer sind zum einen fehlende
Fristvorgaben zur Bearbeitung der
Antriage sowie die unnotigerweise
mehrfachen Sicherheitsprufungen
auf nationaler (Erstprafungsbehor-
den) und gemeinschaftlicher Ebene
(EFSA).

Ubrigens wehe dem, wer wegen
Novel Food in die Klauen der Ge-
richtsbarkeit gerat: Laut Bundesge-
richtshof (BGH, Urt. v. 22. November
2007 =1 ZR 77/05 — Luo Han Guo-
Fruchtextrakt) hat der Lebensmittel-
unternchmer ndmlich eine so ge-
nannte ,sekundire Darlegungslast®
dafur, dass sein Lebensmittel kein
Novel Food sei, was mit anderen Wor-
ten heilt: tragt der Kliger im Prozess
lediglich unter Berufung auf per se
konservativ geschriebene Lexika vor,
dass ein bestimmtes Lebensmittel ein
Novel Food sei, trifft den Betroffenen
die geballte Beweislast, darzutun, wes-
halb dies nicht der Fall ist. Wie dies
aber tun fur Sachverhalte, die immer
weiter zurtick liegen, sprich vor dem
15.5.1997 (Stichtag fur Novel Food —
ja oder nein?), also fiir einen Zeit-
raum von nunmehr mehr als 10 Jah-
ren, fir den es nicht einmal mehr ein
Aufbewahrungspflicht fir steuer-
rechtlich relevante Dokumente gibt
(Lieferscheine, Rechnungen)?

Der (deutsche) Gesetzgeber sollte
sich in diesem Zusammenhang tibri-
gens einmal Gedanken machen, ob
nicht durch eine gesetzliche Zuwei-
sung nur den Verwaltungsgerichten
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die ausschlieBliche Zustindigkeit zu-
gewiesen wird, denn Zivilgerichte
sind, mangels Amtsermittlungsgrund-
satz und damit der Moglichkeit, akri-
bisch bzw. mit der gebotenen Beharr-
lichkeit die Sach- und Rechtslage zu
prifen, kaum bis gar nicht in der
Lage, ein fir Novel Food notwendi-
ges Risk Assessment zu begreifen, ge-
schweige durchzufiihren.

Der Revisionsvorschlag

Aufgrund der unguten Erfahrungen
mit der NFV trat die Lebensmittel-
wirtschaft an die Européische Kom-
mission heran mit dem Wunsch nach
klaren Fristvorgaben, einer zeitlichen
Straffung des Verfahrens und der
Zentralisierung der wissenschaftli-
chen Bewertung durch die EFSA. Ob-
wohl die Kommission selbst um die
Probleme weiB, tragt sie — mit dem
Vorschlag zur Anderung der NFV —
den berechtigten Anliegen der Wirt-
schaft nicht oder kaum Rechnung.

Neuregelung des Zulassungs-
verfahrens

Schwerpunkt des Revisionsvorschlags
der Kommission ist eine grundsétzli-
che Neuregelung der Zulassungsver-
fahren fir neuartige Lebensmittel.
,2Herkémmliche“ Lebensmittel aus
einem Drittland (Art. 3 (2) lit. b NFV
neue Fassung) konnten tber ein er-
leichtertes Meldeverfahren in Ver-
kehr gebracht werden (Art. 8 NFV
n. F.); andere neuartige Lebensmittel
sollen dagegen — ebenso wie zukinf-
tig Zusatzstoffe, Aromen oder En-
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zyme — Uber das einheitliche Zulas-
sungsverfahren des FIAP [5] in eine
Gemeinschaftsliste  aufgenommen

werden.

Das erklarte Ziel der Kommission zur
Vereinfachung, Vereinheitlichung
und Verkiirzung des Verfahrens (Er-
wigungsgrinde 15, 17 und 23 des Re-
visionsvorschlags) wird dabei aber
klar verfehlt. Zwar soll es zukuinftig
Fristvorgaben fir das Verfahren
geben; diese sind aber sehr groBziigig
gehalten und zudem in der Regel ver-
langerbar. Zahlt man die durch die
neue NFV vorgegebenen Arbeitsfris-
ten fiir Kommission (9 Monate; Art.
7 Abs. 1 [5], EFSA (9 Monate; Art. b
Abs. 1) [5] sowie ggf. noch Rat (3 Mo-
nate; Art. 7 Abs. 3 und Art. 14 Abs. 2
NFV n. F.) zusammen, dauert das Zu-
lassungsverfahren schon mindestens
21 Monate.
zudem fristenloser Moglichkeiten zur

Angesichts diverser,
Fristverlangerung sowie der nicht ab-
sehbaren Dauer des (zwischen Kom-
mission und Europdisches Parla-
ment) vorgesechenen Komitologie-
verfahrens ist jedoch eine durch-
schnittliche Verfahrensdauer von
uber 36 Monaten nicht unrealistisch.
Dies lauft dann aber den wirtschaftli-
chen Vorgaben der Unternehmen
hinsichtlich Planung und Umsetzung
von Innovationen innerhalb von ma-
ximal 3 Jahren (s.0.) entgegen.

Regelungen fir me-toos

Erschwerend kommt hinzu, dass das
bisherige Notifizierungsverfahren fiir
»me-toos” (Nachahmerprodukte), die
gegenuber herkommlichen Lebens-
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mitteln oder bereits genehmigten
Novel Food ,,im wesentlichen gleichwertig®
(Art. 3 Abs. , 5 NFV) sind, wegtfallen soll;
Zweitvermarkter werden damit wesent-
lich schlechter als derzeit gestellt, konn-
ten sie doch bislang — nach Vorlage
eines Dossiers (eigenen oder das einer
Erstprufungsbehorde) tiber die Sicher-
heit — schon wenige Monate nach der
Genehmigung eines Novel Food des
Erstantragsstellers das gleiche ohne
(ein zweites) aufwindiges Zulassungs-
verfahren in Verkehr bringen. Dabei ist
zu berticksichtigen, dass — wie nach bis-
herigem Recht — fur einen Zeitraum
von 5 Jahren Antragstellern fir , neu ge-
wonnene wissenschaftliche Erkennitnisse und
geschiitzte wissenschaftlicher Daten “Daten-
schutz genieBen (Art. 12 NFV n.F.),
ihnen also insofern eine exklusive Ver-
marktungsdauer zugestanden wird. Die
Inanspruchnahme der Datenschutzbe-
stimmung wird der forschenden Gro8-
industrie keine groBeren Probleme be-
reiten, dirfte aber den (klassischen
deutschen) Mittelstand abhalten, sich
mit diesem zeit- und kostenintensiven
Zulassungsverfahren fiir Novel Food zu
beschiftigen.

Drittlander

Auch die Notifizierung sog. ,herkdmm-
licher* Lebensmittel aus Drittlandern
(darunter auch Industrielinder wie
USA und Japan) stellt keine Verbesse-
rung des Verfahrens, geschweige denn
eine Erleichterung dar. Die Anforde-
rungen des Meldeverfahrens sind na-
hezu unerfillbar. Ein solches neuartiges
Lebensmittel miisste im Drittland nach-
weislich

Lebensmittel mit neuer oder gezielt modifizier-
ter primarer Molekularstruktur
Mikroorganismen, Pilze und Algen
Lebensmittel, die aus Pflanzen bestehen oder
aus Pflanzen isoliert worden sind sowie aus Tie-
ren isolierte Erzeugnisse

Lebensmittel, die hergestellt warden durch neu-
artige Verarbeitungsverfahren, die zu bedeu-
tenden Veranderungen der Zusammensetzung
oder der Struktur des Lebensmittels fithren

Ubs. 1: Bisherige 4 Fallgruppen von Novel Food
nach NFV 258/97 [2]
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(1) ausschlieBlich als Lebensmittel ver-
wendet werden,

(2) mindestens seit einer Generation
Bestandteil der normalen, d. h. kei-
ner besonderen Erndhrung sein
(s. Egr. 23 Satz 2 NFV n.F.) bzw.

(3) von weiten Teilen der Landbevolke-
rung
(Art. 3 Abs. 2 lit. b NFV n. F.) kon-

sumiert werden.

Mit dem zusatzlichen Prafkriterium der
,Generation“ bzw. der eine Generation
umfassenden Mindestverzehrsdauer
(gerechnet mit 20 oder gar 50 Jahren?)
wiirde eine Hiirde geschaffen, die weit
tber die Anforderungen im Vergleich
zwischen konventionellen und neuarti-
gen Lebensmitteln hinausgeht (dort

mabgeblicher Stichtag 15.5.1997).

An sich ist dies schon eine utopische
Fragestellung, denn die Verzehrge-
wohnheiten werden in der Nachkriegs-
zeit ganzlich andere gewesen sein als in
Wohlstandszeiten wie heute. Wenn im
Ubrigen schon der Nachweis fiir einen
Verzehr vor dem 15.5.1997 schwer fallt,
wie schwer wird es dann erst fiir die eine
Generation umfassenden Mindestver-
zehrsdauer? Der internationale Handel
mit Drittland-Lebensmitteln wurde si-
cherlich nicht welthandels-konform er-
schwert; entsprechende WTO-Verfah-
ren sind daher schon einzuplanen.

Werden im Ubrigen innerhalb von 4
Monaten ab dem Datum der Weiterlei-
tung der Notifizierung des Antragstel-
lers durch die Kommission seitens ,,eines
Mitgliedstaates und der EFSA begriindete Si-
cherheitsbedenken auf der Basis wissen-
schaftlicher Erkenntnisse“ vorgebracht,
misste das Drittland-Lebensmittel tiber
das einheitliche Zulassungsverfahren
zugelassen werden (Art. 8 Abs. 3 NFV
n.F.). Nach Erwiagungsgrund 23 des
Vorschlags wiirden hierfir bereits ,,/n-
formationen iiber gesundheitsschédigende
Auswirkungen “ ausreichen, um das nor-
male Zulassungsverfahren zu erdffnen.
Nach den bisherigen Erfahrungen mit
Novel Food-Verfahren dirfte dies der
Normalfall sein, denn ein Bedenken-
trager findet sich stets (in unserer Risi-
kogesellschaft).

Echium Ol (komplexe Triglyce-
ride der Pflanze Echium planta-
gineum)

Stevia (SuBstoff)

Nangai-Nisse aus dem Stid-
pazifik

Trehalose

Phytosterin-haltige Margarine
Dextran (,,PrimaDex")
Noni-Saft

Ubs. 2: Neuartige Pflanzen

Anwendungsbereich

Die neue NFV wiirde den Anwendungs-
bereich der Verordnung bedenklich er-
weitern. Zukiinftig ist jedes Lebensmit-
tel ein Novel Food, welches vor dem 15.
Mai 1997 noch nicht in nennenswertem
Umfang fir den menschlichen Verzehr
verwendet wurde.

Auf die erganzende Prufung weiterer
Qualifikationsmerkmale, welche bisher
in definierten vier Fallgruppen enthal-
ten sind (¢ Ubs. 1), wiirde verzichtet.
Zwar werden zwei weitere Fallgruppen
(Art. 3 (2) lit.a) ii) und iii) NFV n.F.)
aufgefuhrt, insbesondere neuartige
Pflanzen (¢ Ubs. 2) und Verfahren
(¢ Ubs. 3), die konventionelle Lebens-
mittel nachhaltig verandern; diese tiber-
flussig geregelten Fallbeispiele dienen
aber nur der Klarstellung. Soweit dies
rickwirkend gelten soll, denn nach der

Behandlung mit Hochdruck
oder Hochspannungsimpulsen
zur Konservierung,

Neue Arten der Warmebehand-
lung,

Nichtthermische Konservie-
rungsmethoden,

Neue Kiihl- und Gefrier-, Trock-
nungsverfahren,
Oberflichensterilisierung durch
energiereiche Lichtblitze sowie
Neue, durch Enzyme kataly-
sierte Verfahren [6]

Ubs. 3: ,Nicht tibliche“ Verfahren,
6. Fallgruppe der NFV 258/97 [2]
bzw. Art. 3 (2) lit. a) iii) NFV n.F.



Neufassung wiren Lebensmittel ge-
gebenenfalls Novel Food, die es nach
der bisherigen Fassung der NFV nicht
waren. Dies widre ein unzuldssiger,
weil grundrechtsrelevanter Eingriff in
bereits abgeschlossene Sachverhalte.

Nahrungserganzungsmittel

Eine rechtlich sehr fragwiirdige Son-
derbehandlung soll bei Nahrungser-
ganzungsmitteln gelten; der Verzehr
als oder in Nahrungserganzungsmit-
tel(n) soll die Neuartigkeit nicht aus-
schlieBen (Art. 3 (2) lit. a) i) Satz 2
NFV-KOM) [7]. Diese Differenzie-
rung ist nicht mit Sicherheitserwi-
gungen zu begriinden, sondern letzt-
lich ein reines Politikum.

Rechtlich ist auch dies ein unzulassi-
ger, weil grundrechtsrelevanter Ein-
griff in bereits abgeschlossene Sach-
verhalte: Eine Regelung fiir Nah-
rungserganzungsmittel gibt es erst
seit 2002 (mit der Richtlinie 2002/
46). Die Legaldefinition aus der RL
2002/46 wiarde nun ruckwirkend auf
Sachverhalte seit 1997 angewandt, ob-
wohl es seit 1997 gar nicht darauf
ankam, welcher Lebensmittelkatego-
rie ein Novel Food zuzuordnen wire,
weil bislang allein entscheidend ist,
dass es tiiberhaupt ein Lebensmittel
ist. Zudem ist diese Abgrenzung un-
logisch. Nahrungserginzungsmittel
sind, wie die Legaldefinition zeigt,
hochkonzentrierte Nahrstoffe und
andere  ernahrungsphysiologisch
wirksam Stoffe (was immer dies hei-
Ben mag, lisst der Gesetzgeber aller-
dings auch hier offen). Solche Pripa-
rate haben gegebenenfalls Stoffe in
viel hoherer Dosis als konventionelle,
angereicherte Lebensmittel; warum
sollten dann angereicherte Lebens-
mittel, die keine Nahrungsergéin-
zungsmittel sind, unsicher(er) sein?
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