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Rechtsgrundlage fir neuvartige Lebensmittel (,Novel Foods*)

Verordnung (EG) Nr. 258/97, 27. Januar 1997 (Verordnung Uber neuartige Lebensmittel und
neuartige Lebensmittelzutaten).

Was ist ein Novel Food?

,Novel Foods' sind Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die vor dem Inkraftireten der
Novel Food Verordnung - und damit vor dem 15. Mai 1997 — in der Europdischen
Gemeinschaft noch nicht in nennenswertem Umfang fUr den menschlichen Verzehr
verwendet wurden und die unter eine der genannten Gruppen von Erzeugnissen fallen:

Lebensmittel und Lebensmittelzutaten:

e mit neuer oder gezielt modifizierter primdrer Molekularstruktur (z.B. Fettersatzstoffe);

e die aus Mikroorganismen, Pilzen oder Algen bestehen oder aus diesen isoliert
worden sind (z.B. Ol aus Mikroalgen);

e die aus Pflanzen bestehen (z.B. Noni, Stevia, Nangai NuUsse) oder aus Pflanzen
isoliert worden sind (z.B. Phytosterine) , und aus Tieren isolierte Lebensmittelzutaten.
Nicht darunter fallen jedoch Lebensmittel oder Lebensmittelzutaten, die mit
herkdmmlichen Vermehrungs- oder Zuchtmethoden gewonnen wurden und
erfahrungsgemaB als unbedenkliche Lebensmittel gelten.

e bei deren Herstellung ein nicht Gbliches Verfahren angewandt worden ist und bei
denen dieses Verfahren eine bedeutende Verdnderung ihrer Zusammensetzung
oder der Struktur der Lebensmittel oder der Lebensmittelzutaten bewirkt hat, die
sich auf ihren Nahrwert, ihren Stoffwechsel oder auf die Menge unerwUnschter
Stoffe im Lebensmittel auswirkt (z.B. Hochdruckpasteurisierung, Fruchtzubereitung
fur Jogurt).

Warum hat der Gesetzgeber eine EU-weite Regelung fir Novel Food geschaffen?

1. Vorrangiges Ziel war hier der Abbau von Handelshemmnissen innerhalb der EU. Das
Funktfionieren eines gemeinsamen Europdischen Marktes wdre nicht garantiert
wenn jedes Land seine eigenen Regelungen hierzu hétte. Andernfalls mussten
Lebensmittelhersteller zahlreiche Zulassungsverfahren durchlaufen um ihr Novel
Food innerhalb der EU zu vermarkten.

2. Schutz der offentlichen Gesundheit. Einem fundamentalen Prinzip wird hier
Rechnung gefragen.

Wie lauft das Genehmigungsverfahren ab?

Neuartige Lebensmittel bedurfen vor ihnrem Inverkehrbringen einer Genehmigung durch
die Europdische Kommission.
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Mit den Antragsunterlagen hat der Antragsteller im wesentlichen zv belegen, dass das
neuartige Lebensmittel

- keine Gesundheitsgefahr darstellt und

- keine IrrefGhrung des Verbrauchers bewirkt und

Der Antrag ist an die zustGndige Behérde eines Mitgliedstaats der Europdischen
Gemeinschaft zu richten, in dem das Produkt erstmals in den Verkehr gebracht werden
soll. In Deutschland zum Beispiel nimmt das Bundesamt fUr Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) diese Antrdge entgegen.

Der Lebensmittelhersteller hat im Rahmen des Antrags
- eine ausfUhrliche Beschreibung des Herstellungsprozesses zu liefern
- Angaben zur Zusammensetzung, zum Ndhrwert, zum Stoffwechsel im menschlichen
Kérper bei Aufnahme des Produkts, Verwendungszwecks, und weitere Details zur
Sicherheit zu machen; hier sind zahlreiche Studien (auch Humanstudien)
vorzulegen.

Involvierte Behoérden und Verfahrensdaver

Nach Eingang des Antrags kommt es zundchst zur sog. ,Erstprofung” durch die
Ausgangsbehdrde auf Mitgliedschaftsebene; Die Ausgangsbehdrde fertigt binnen 3
Monaten eine erste Stellungnahme an.

Diese Stellungnahme wird dann in einem nd&chsten Schritt Ober die Europdische
Kommission an alle Mitgliedstaaten weitergeleitet: die Mitgliedsstaaten haben daraufhin
ihre Bemerkungen und Bedenken duBern.

In der Regel kommt es zu zahlreichen Einwdnden. Um diese auszurdumen und eine
abschlieBende Bewertung zur Sicherheit zu erhalten, beauftragt die Europdische
Kommission die EFSA mit der Erstellung eines Gutachtens zur Sicherheitsbewertung. Dieses
Gutachten wird dann im Stdndigen Lebensmittelausschuss (Gremium bestehend aus
Reprasentanten eines jeden Mitgliedsstaats) unter Leitung der Europdischen Kommission
besprochen. Ein Novel Food wird nur zugelassen, wenn sich eine qudlifizierte Mehrheit
(Dreiviertelmehrheit) der Mitgliedstaaten im Sté&ndigen Lebensmittelausschuss fUr die
Zulassung ausspricht. Nur in diesem Fall ergeht eine positive Entscheidung der Kommission
Uber die Genehmigung, die dann dem Europdischen Parlament zur Unterzeichnung
vorgelegt wird.

Mit  Veroffentlichung der Genehmigung ist das neuartige Lebensmittel endgultig
zugelassen und der Hersteller kann sein Lebensmittel in allen 27 Mitgliedsstaaten

vermarkten.

Verfahrensdauer: ca. 4 Jahre.
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