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Aufsdtze

~ Mag. Jokob Hitthaler-Brandauer
- PFLANZENEXTRAKTE: ALLES novel, ODER WAS?

Insbesondere im deutschsprachigen Raum ist aktuell ein
Pflanzenextrakt im wahrsten Sinne des Wortes in' aller
Munde: CBD oder Cannabidiol. Fin Cannabinoid der
Hanfplanze (Cannabis Sativa L.), welches nicht psycho-

trop wirkt, und damit nicht unter das Suchtmittelrecht
fallt. '

Die diesbeziiglichen — oftmals von Interessenlagen ge-
prigten — Ansichten gehen selten fundiert auf die allem
Ubel oder Segen zugrunde liegende Rechtslage nach der
VO 2015/2283/EU iiber neuartige Lebensmittel (Novel
Food-VO) ein. Dies soll zum Anlass genommen werden,
die — komplizierte — Rechtslage zu Pflanzenextrakten
aus der Novel Food-VO darzustellen, zu analysieren
und der Bestimmung aus der ,alten“ Novel Food-VO
(VO 97/258/EG) gegeniiber zu stellen.

l. Einleitung

Neuartige Lebensmittel sind alle Lebensmittel, die vor
dem 15.5.1997 innerhalb der Union nicht in einem
nennenswerten Umfang fiir den menschlichen Verzehr
verwendet wurden und in eine der besonderen Katego-
rien der Novel Food-VO fallen. Derartige neuartige Le-
bensmittel diirfen als Lebensmittel erst in Verkehr ge-
bracht werden, wenn sie nach -der Novel Food-VO zu-
gelassen sind, wobei es fiir traditionelle Lebensmittel
aus einem Drittland ein vereinfachtes Verfahren gibt.

Il. Anwendbares Recht

Herzstiick der Analyse ist die Bestimmung des Art. 3
Abs. 2 lit. a sublit. iv der Novel Food-VO:

»Neuartige Lebensmitte! sind alle Lebensmittel, die vor
dem 15.Mai 1997 unabhingig von den Zeitpunkten
der Beitritte von Mitgliedstaaten zur Union nicht in
nennenswertem Umfang in der Union fur den menschli-
chen Verzehr verwendet wurden und in eine der folgen-
den Kategorien fallen:

an unerwiinschten Stoffen beeinflussen.

Lebensmittel, die aus Pflanzen oder Pflanzenteilen be-
stehen oder daraus isoliert oder erzeugt wurden, ausge-
nommen Fille, in denen das Lebensmittel eine Verwen-
dungsgeschichte als sicheres Lebensmittel in der Union
hat und das Lebensmittel aus einer Pflanze oder einer
Sorte derselben Pflanzenart besteht oder daraus isoliert
oder erzeugt wurde, die ihrerseits gewonnen wurde mit
Hilfe

— herkémmlicher Vermehrungsverfahren, die vor dem
15. Mai 1997 in der Union zur Lebensmittelerzeugung
eingesetzt wurden, oder

— nicht herkommliche Vermehrungsverfahren, die vor
dem 15. Mai 1997 in der Union nicht zur Lebensmittel-
erzeugung eingesetzt wurden, sofern diese Verfahren
nicht bedeutende Verdnderungen der Zusammensetzung
oder Struktur des Lebensmittels bewirken, die seinen
Nihrwert, seine Verstoffwechslung oder seinen Gehalt
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ll. Vorgéngerbestimmung

Das Pendant zu Art. 3 Abs. 2 lit. a sublit. iv der Novel
Food-VO ist Art. 1 Abs. 3 lit. e ,,alte* Novel Food-VO.
Dieser lautet:

»Diese Verordnung findet Anwendung auf das Inver-
kehrbringen von Lebensmitteln und Lebensmittelzuta-
ten in der Gemeinschaft, die in dieser bisher noch nicht
in nennenswertem Umfang fiir den menschlichen Ver-
zehr verwendet wurden und die unter nachstehende
Gruppen von Erzeugnissen fallen:

Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, bei deren Her-
stellung ein nicht iibliches Verfahren angewandt worden
ist und bei denen dieses Verfahren eine bedeutende Ver-
dnderung ihrer Zusammensetzung oder der Struktur der
Lebensmittel oder der Lebensmittelzutaten bewirkt hat,

% Die Hervorhebungen erfolgten durch den Verfasser.
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was sich auf ihren Nihrwert, ihren Stoffwechsel oder
auf die Menge unerwiinschter Stoffe im Lebensmittel
auswirkt,“

Die Relevanz der ,alten® Novel Food-VO ist insofern
gegeben, als die neue Verordnung sich in ihrem Anwen-
dungsbereich grundsitzlich nicht unterscheiden soll.
Vielmehr, so stellt zumindest Erwigungsgrund 8 der
Novel Food-VO Kklat, sollen die Kategorien der Lebens-
mittel, die als neuartige Lebensmittel eingestuft werden,
klarer beschrieben und aktualisiert werden. Trotz dieses
Erwidgungsgrundes, wurde aber ferner eine Kategorie
fiur Lebensmittel eingefithrt, die aus mithilfe nicht her-
- kémmlicher Vermehrungsverfahren gewonnenen Pflan-
zen erzeugt werden, wenn diese Verfahren bedeutende
Veranderungen der Zusammensetzung oder Struktur
des Lebensmittels bewirken, die seinen Nahrwert, seine
Verstoffwechselung oder seinen Gehalt an unerwiinsch-
ten Stoffen beeinflussen.!

IV. Meinungsstand in der Literatur

Ohne Anspruch auf Vollstindigkeit soll der Meinungs-
stand in der Literatur zu Art. 3 Abs. 2 lit. a sublit. iv der
Novel Food-VO und Art. 1 Abs. 3 lit. e ,alte* Novel
Food-VO kurz dargestellt werden:

Ballke? fithrt stark zusammengefasst zur ,alten® Novel
Food-VO aus, dass sich die materielle Abgrenzung ge-
geniiber den bekannten Lebensmitteln aus den her-
kémmlichen Vermehrungs- oder Zuchtmethoden und
dem Tatbestandsmerkmal ,,unbedenklich® ergiben. Iso-
liert seien Stoffe, die aus einem gréferen Zusammen-
hang abgetrennt wurden. Herkémmliche Methoden der
Abtrennung einzelner Stoffe seien nicht erfasst. Dies er-
gebe sich aus der Ausnahme fiir herkémmliche Vermeh-
rungs- und Zuchtmethoden im zweiten Satzteil; denn es
konne nicht unterstellt werden, dass Lebensmittel aus
herkommlichen Vermehrungsmethoden ausgenommen
wiren, Lebensmittel dagegen, die in herkémmlicher
Weise isoliert wurden, jedoch nicht. Ein ,Isolat® lige
nur bei gezielter Freilegung vor. Herkémmliche Vermeh-
rungs- oder Zuchtmethoden seien solche Methoden, die
im Zeitpunkt des Inkrafttretens der Verordnung, also
vor dem 15. 5. 1997 bereits bekannt waren. Der Aus-
nahmetatbestand des Buchst. e stelle auf Vermehrungs-
oder Zuchtmethoden ab. Eine weitere Einschrinkung
des Tatbestands ergebe sich aus den Worten ,,die erfah-
rungsgemifs als unbedenkliche Lebensmittel gelten kén-
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nen-.

Reinhart® fithrt stark zusammengefasst zur Novel Food-
VO aus, dass Lebensmittel, die aus Pflanzen oder Pflan-
zenteilen isoliert oder daraus erzeugt wurden nur dann
unter die Verordnung fielen, wenn z.B. ein Extrakt
keine Verwendungsgeschichte als sicheres Lebensmittel
in der Union habe und Spiegelstrich 1 oder 2 erfiillt sei.
Die bisherige Rechtsprechung wonach es bei ,erfah-
rungsgemdfS unbedenklich® auf den Konsum in der Ge-
meinschaft ankime, sei nunmehr normiert worden und
auf die ,sichere Verwendungsgeschichte® {ibertragbar.
Eine Definition dafiir gibe es in der Verordnung nicht.
Ein Bezug kénne zur ,,Verwendungsgeschichte als siche-
res Lebensmittel in einem Drittland“ hergestellt werden.
Dafiir sei die Sicherheit des fraglichen Lebensmittels
durch Daten tiber die Zusammensetzung und durch Er-
fahrungen mit der fortgesetzten Verwendung iiber min-
destens 25 Jahre hinweg als Bestandteil der iiblichen Er-

ndhrung einer signifikanten Anzahl an Personen in min- §
destens einem Drittland zu belegen. Lediglich der |
Zeitraum von 25 Jahren konne nicht herangezogen wer- }
den, da bei einer Verwendungsgeschichte von mehr als |
20 Jahren im Zeitpunkt des Inkrafttretens der Verord- |
nung bereits kein Novel Food mehr vorlige. Ein Verfah- |
ren, dass bisher z.B. zur Arzneimittelherstellung ver-
wendet wurde, sei kein herkémmliches Vermehrungs-
verfahren, kann jedoch unter den zweiten Spiegelstrich
fallen, wenn es keine ,,bedeutende Verinderung der Zu-
sammensetzung oder Struktur des Lebensmittels“ be-
wirke.

Delewski/Grube/Karsten* fithren stark zusammenge-
fasst zur Novel Food-VO aus, dass der komplexe Aus-
nahmetatbestand viel Spielraum fiir Auslegungsinter-
pretationen durch Behorden und Gerichte gibe. Die
» Verwendungsgeschichte als sicheres Lebensmittel in ei-
nem Drittland“ eigne sich teilweise zur Analogiebil-
dung. Der Zeitraum von 25 Jahre muss unberiicksich-
tigt bleiben, jedoch diene die Formulierung, dass das
Lebensmittel ,als Bestandteil der iiblichen Ernihrung
einer signifikanten Anzahl an Personen® gedient haben
miisse sehr wohl der Auslegung. Die signifikante Anzahl
miisse einen reprasentativen Riickschluss auf die Sicher-
heit erlauben. Die ,Herkémmlichkeit® des Vermeh-
rungsverfahrens sei anhand des Stichtags 15. 5. 1997 zu
ermitteln. Pflanzenvermehrung kénne auf verschiedene
Weise erfolgen, etwa aus Samen, Pflanzenteilen, durch
Stecklinge, Veredelung oder andere Verfahren. Man un-
terscheide einerseits die Aussaat, auch generative Ver-
mehrung, und andererseits die vegetative Vermehrung
bei der die Fahigkeit der Pflanze genutzt werde, aus Ein-
zelteilen wieder ganze Pflanzen zu bilden.

Gerstberger® fiihrt zur Novel Food-VO stark zusam-
mengefasst aus, dass der originire Regulierungsansatz
der VO 258/97/EG auch auf natiirliche Produkte, etwa
Pflanzen erweitert wurde. Der Nachweis eines nennens-
werten Verzehrs von Lebensmitteln im Gebiet der EU
sei fast 19 Jahre nach Inkrafttreten der ,alten® Novel
Food-VO (Anm.: mittlerweile 22 Jahre) hiufig nicht
mehr mit Erfolg zu fithren. Denn dafiir miisse der Ver-
treiber Unterlagen vorlegen kénnen, die nicht nur die
qualitative Verwendung des jeweiligen Erzeugnisses als
Lebensmitte] dokumentieren. Vielmehr miissen auch
quantitativ nennenswerte Verzehrmengen des entspre-
chenden Lebensmittels plausibel gemacht werden kén-
nen. Klargestellt sei, dass dariiber hinaus aus ,,Pflanzen,
Pilzen, Algen, Mikroorganismen erzeugte Lebensmit-
tel“, somit auch simtliche Extrakte, die vor dem
15. 5. 1997 nicht in nennenswertem Umfang vom Men-
schen verzehrt wurden, in den Anwendungsbereich der
Verordnung fielen. Speziell fiir pflanzliche Extrakte

1 ErwGr. 8 der Novel Food-VO.

2 Ballke, in: Zipfel/Rathke, LebensmittelR, 171. EL Juli 2018,
VO (EG) 258/97, Art. 1 Rn. 38—45.

3 Reinhart, Novel Food-Verordnung Kommentar,
Rn. 63-101.

4 Delewski/Grube/Karsten, Fragen & Antworten Novel-Food-
Verordnung, S. 35—37. ,

5 Gerstberger, ,Eine vertane Chance“ — Interview mit Dr. Ina
Gerstberger zur revidierten EU-Novel Food Verordnung
2018/2283, abrufbar unter https:/www.euroforum.de/nem/
nem/eine-vertanene-chance-interview-mit-dr-ina-gerstberger-
zur-revidierten-eu-novel-food-verordning-20152283 (abgeru-
fen am 14. 4. 2019).
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gibe es Ausnahmen. Wenn diese aus einem Ausgangsle-
bensmittel mit einer Verwendungsgeschichte als sicheres
Lebensmittel in der Union gewonnen werden und dieses
Ausgangslebensmittel “selbst entweder mittels vor dem
15.5.1997 in der Union zur Lebensmittelerzeugung
herkémmlicher Vermehrungsverfahren gewonnen wer-
den oder bewirkten andernfalls nicht herkémmliche
Vermehrungsverfahren keine bedeutende Verinderung
der Zusammensetzung oder Struktur des Lebensmittels
mit Auswirkungen auf Nihrwert, Verstoffwechselung
oder Gehalt an unerwiinschten Stoffen, dann fielen sol-
che Pflanzenextrakte nicht in den Anwendungsbereich
der Novel Food Verordnung. Diese Klarstellung wiirde
dafiir Sorge tragen, dass Pflanzenextrakte aus bekann-
ten, traditionellen Lebensmittelpflanzen keine neuarti-
gen Lebensmittel mehr sein konnten.

V. Darstellung des Art. 3 Abs. 2 lit. a sublit. iv der
Novel Food-VO

Die Bestimmung umfasst zunichst Lebensmittel, die aus
Pflanzen oder Pflanzenteilen bestehen oder daraus iso-
liert oder erzeugt wurden. In weiterer Folge wird — dem
Thema angepasst — fiir diese Kategorie der Begriff
Pflanzenextrakte® gewihlt. Pflanzenextrakte, die vor
dem 15. 5. 1997 nicht in nennenswertem Umfang in der
Union fiir den menschlichen Verzehr verwendet wurden
sind daher neuartige Lebensmittel, es sei denn, diese
Pflanzenextrakte habe eine Verwendungsgeschichte als
sicheres Lebensmittel in der Union (dazu siehe sogleich
unten). Weiters muss kumulativ zur Verwendungsge-
schichte als sicheres Lebensmittel das Pflanzenextrakt
aus einer Pflanze erzeugt worden seien, die ihrerseits

— entweder mit herkémmlichen Vermehrungsverfahren
gewonnen worden ist, oder

— mit nicht herkémmlichen Vermehrungsverfahren ge-
wonnen worden ist, sofern diese Verfahren nicht bedeu-
tende Verinderungen der Zusammensetzung oder
Struktur des Pflanzenextrakts bewirken, die seinen
Nihrwert, seine Verstoffwechslung oder seinen Gehalt
an unerwiinschten Stoffen beeinflussen.

Ein Verfahren ist herkémmlich, wenn es vor dem
15.5.1997 zur Lebensmittelerzeugung eingesetzt wor-
den ist, sonst also bei Verwendung nach dem
15.5.1997 zur Lebensmittelerzeugung oder vor dem
15.5.1997 nicht zur Lebensmittelerzeugung (z.B. im
Arzneimittelbereich) ist es nicht herkémmlich.” Jeden-
falls stellt die Bestimmung beziiglich des herkommli-
chen Vermehrungsverfahrens auf die Pflanze ab, nicht
auf die Gewinnungsart des Pflanzenextrakts. Bei der
salten® Novel Food-VO wurde jedoch beziiglich des
Lnicht iiblichen Verfahrens® auf die Gewinnung des Le-
bensmittels (somit des Pflanzenextrakts) abgestellt.
Nicht eindeutig geregelt war, ob sich die ,,Ublichkeit®
auf das jeweilige Ausgangslebensmittel bezieht oder
nicht; ob es daher darauf ankam, ob mit einem speziel-
len Verfahren das konkrete Lebensmittel hergestellt
worden ist oder ob das spezielle Verfahren ganz generell
in der Lebensmittelproduktion verwendet wurde. Dies
kann letztendlich aufgrund der neuen Formulierung da-
hingestellt bleiben, da es darauf nunmehr eindeutig
nicht mehr ankommt, sondern man auf die Verwen-
dungsgeschichte des konkreten Lebensmittels (Pflanzen-
extrakts) abstellt und auf das Vermehrungsverfahren
der Pflanze. Bei der Beurteilung der sicheren Verwen-

dungsgeschichte spielt sodann die Erzeugungsart des
Pflanzenextrakts eine wesentliche Rolle.

Mit anderen Worten bedeutet das, dass ein Pflanzenex-
trakt dann kein Novel Food ist, wenn es eine Verwen-
dungsgeschichte als sicheres Lebensmittel in der Union
hat und aus einer Pflanze gewonnen wurde, die aus ei-
nem herkémmlichen Vermehrungsverfahren stammt
oder, wenn es sich um ein nicht herkémmliches Vermeh-
rungsverfahren handelt, dieses Verfahren keine bedeu-
tende Verinderung des Pflanzenextrakts bewirkt. Es
kommt daher zum einen darauf an, seit wann das kon-
krete Pflanzenextrakt in der Union verwendet worden
ist, zum anderen aber auch wie die Pflanze, aus der es
gewonnen wurde, vermehrt worden ist.

VI. Verwendungsgeschichte als sicheres Lebensmittel in
der Union

Entsprechend der fritheren Rechtslage beziiglich ,,erfah-
rungsgemifs unbedenkliche® pflanzliche Lebensmittel
regelt die Novel Food-VO die Anforderung an jeden
Pflanzenextrakt, der kein Novel Food sein soll, dass er
eine Verwendungsgeschichte als sicheres Lebensmittel in
der Union haben muss.® Wurde der Pflanzenextrakt vor
dem 15.5.1997 in nennenswertem Umfang in der
Union fiir den menschlichen Verzehr verwendet, liegt
kein neuartiges Lebensmittel vor. War das nicht der
Fall, muss man priifen, ob eine Verwendungsgeschichte
als sicheres Lebensmittel in der Union nach dem
15. 5. 1997 gegeben ist.” Die bisherige Rechtssprechung
zur Frage, wann eine erfahrungsgemifle Unbedenklich-
keit vorliegt, kann auch fiir die Frage der ,Verwen-
dungsgeschichte als sicheres Lebensmittel in der Union
herangezogen werden, weil kein inhaltlicher Unter-
schigd zwischen diesen zwei Regelungen zu erblicken
ist.!

Da es fiir den Begriff ,, Verwendungsgeschichte als siche-
res Lebensmittel“ in der Novel Food-VO keine Defini-
tion gibt, kann die Legaldefinition der ,,Verwendungs-
geschichte als sicheres Lebensmittel in einem Drittland®
als Orientierung zur Priffung der sicheren Verwen-
dungsgeschichte in der Union herangezogen werden -

6 Von der Lebensmittelchemischen Gesellschaft, Fachgruppe in
der Gesellschaft Deutscher Chemiker wird im Leitfaden zur
Beurteilung von Lebensmitteln mit Pflanzenextrakten ein Ex-
trakt definiert mit: ,Im allgemeinen wird unter Extrakt ein
Stoffgemisch verstanden, das durch selektive Anreicherung
charakteristischer Bestandteile aus einem Ausgangsmaterial
unter Verwendung von (Extraktions-) Losemittel/n (ggf. unter
Einbezug neuer Technologien), gewonnen wird. Im Falle von
Pflanzenextrakten stellen Pflanzen oder Teile davon in verar-
beitetem oder unverarbeitetem Zustand das Ausgangsmaterial
dar. Insofern ist in der ,alten Novel Food-VO der Wortlaut
mauller Lebensmittel [...] die mit herkémmlichen Vermeh-
rungsmethoden [...] gewonnen wurden® schwer auf ein iso-
liertes/extrahiertes Lebensmittel anzuwenden, welches eigent-
lich Gegenstand der Regelung ist.
Reinbart, Novel Food-Verordnung Kommentar, Art. 3 Rn. 79.
Es kommt nicht auf die Verwendungsgeschichte der Pflanze an,
aus dem der Extrakt gewonnen wurde, sondern auf den Extrakt
in seiner konkreten Form (a.A. Gerstberger ,Eine vertane
Chance® — Interview mit Dr. Ina Gerstberger zur revidierten
EU-Novel Food Verordnung 2018/2283, abrufbar unter
https://www.euroforum.de/nem/nem/eine-vertanene-chance-
interview-mit-dr-ina-gerstberger-zur-revidierten-eu-novel-
food-verordnung-20152283 [abgerufen am 14. 4. 2019]).

9 Reinhart, Novel Food-Verordnung Kommentar, Art. 3 Rn. 74.
10 Reinbart, Novel Food-Verordnung Kommentar, Art. 3 Rn. 69.
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kann.!! Die Daten, um die Verwendungsgeschichte als
sicheres Lebensmittel in einem Drittland nachzuweisen,
miissen die Sicherheit des fraglichen Lebensmittels be-
ziiglich Zusammensetzung und Erfahrung mit der fort-
gesetzten Verwendung iiber mindestens 25 Jahre hinweg
als Bestandteil der tiblichen Ernihrung einer signifikan-
ten Anzahl an Personen in mindestens einem Drittland
belegen.’?> Damit soll eine ,gewisse Intensitit und
Dauer des Verzehrs ohne negative Beobachtung® nach-
gewiesen werden, damit wissenschaftlich abgesicherte
Erfahrungswerte zu einem Lebensmittel vorliegen.
Nicht von Relevanz ist der bei der Definition der Ver-
wendungsgeschichte als sicheres Lebensmittel in einem
Drittland genannte Zeitraum von 25 Jahren, da bereits
bei einem Zeitraum von 20 Jahren vor Inkrafttreten der
Novel Food-VO die Neuartigkeit des betreffenden
Pflanzenextrakts nicht mehr gegeben wire.!3

VII. Zwischenfazit

Ein Pflanzenextrakt fillt nicht unter die Definition eines
Novel Food, wenn er entweder vor dem 15. 5. 1997 in
nennenswertem Umfang fir den menschlichen Verzehr
verwendet wurde oder eine Verwendungsgeschichte als
sicheres Lebensmittel (nach dem 15. 5.1997) hat. Zu-
sitzlich muss in diesem Fall die Pflanze, aus der er ext-
rahiert worden ist, mit einem herkémmlichen Vermeh-
rungsverfahren gewonnen worden sein oder das nicht
herkémmliche Vermehrungsverfahren darf sich nicht
auf Nahrwert, Verstoffwechslung oder Gehalt an uner-
wiinschten Stoffen des Pflanzenextrakts auswirken. Die
Frage der Extraktionsart spielt bereits bei der Beurtei-
lung, ob eine Verwendungsgeschichte als sicheres Le-
bensmitte] des konkreten Pflanzenextrakts gegeben ist,
eine Rolle.

VIIL. Prifschema Pflanzenextrakte

Unter dem Gesichtspunkt der Beurteilung, ob Pflanzen-
extrakte Novel Food (NF) sind oder nicht, bietet sich
daher folgendes Priifschema an:

— Liegt ein Lebensmittel vor, das aus Pflanzen oder
Pflanzenteilen besteht oder daraus isoliert oder erzeugt
wurde? (In weiterer Folge Pflanzenextrakt).

nein: Art. 3 Abs. 2 lit. a sublit. iv nicht anwendbar.

ja:

— Wurde der Pflanzenextrakt vor dem 15.5.1997 in
nennenswertem Umfang in der Union fiir den menschli-
chen Verzehr verwendet?

ja: Kein NE

nein:

— Hat der Pflanzenextrakt eine Verwendungsge-
schichte als sicheres Lebensmittel in der Union?

nein: NF.

ja:

— Wurde der Pflanzenextrakt aus einer Pflanze erzeugt,
die ihrerseits mit Hilfe herkémmlicher Vermehrungsver-
fahren, die vor dem 15.5.1997 in der Union zur Le-
bensmittelerzeugung eingesetzt wurden, gewonnen?

ja: Kein NF '
nein:

— Wurde der Pflanzenextrakt aus einer Pflanze erzeugt,

die ihrerseits nicht mit herkémmlichen Vermehrungs-
verfahren, die vor dem 15. 5. 1997 in der Union nicht

zur Lebensmittelerzeugung eingesetzt wurden gewon-
nen wurde, hat dieses Verfahren aber keine bedeutende
Verinderung der Zusammensetzung oder der Struktur §
des Pflanzenextrakts bewirkt, die seinen Naihrwert,
seine Verstoffwechslung oder seinen Gehalt an uner- |
wiinschten Stoffen beeinflussen? ja: kein NF. '
nein: NFE.

IX. Bedeutung fiir Cannabidiol-Extrakte

Die vorstehenden Ausfithrungen fithren schlussendlich "
beziiglich aus Cannabis Sativa L gewonnenem Cannabi- |
diol-Extrakt (CBD-Extrakt) zu folgendem Ergebnis: ’

Es muss der Nachweis gelingen, dass ein CBD-Extrakt |
in seiner speziellen Ausgestaltung als wissriger Extrakt,
CO,-Extrakt, etc. entweder vor dem 15. 5. 1997 in nen-
nenswertem Umfang in der Union fiir den menschlichen |
Verzehr verwendet wurde, oder eine Verwendungsge- i
schichte als sicheres Lebensmittel in der Union hat und
die Ausgangspflanze mit herkémmlichen Vermehrungs- |
verfahren gewonnen wurde, oder nicht herkémmliche
Vermehrungsverfahren keine bedeutende Verinderung
der Zusammensetzung oder der Struktur des CBD-Ex- |
trakts bewirken, die seinen Nihrwert, seine Verstoff-
wechslung oder seinen Gehalt an unerwiinschten Stof-
fen beeinflussen. Dasselbe gilt fiir einen Extrakt der
Hanfpflanze. Nur wenn der Extrakt, wie er gewonnen
wurde, eine Verwendungsgeschichte als sicheres Lebens-
mittel in der Union hat, kann der Novel Food Status
vermieden werden. Nur weil eine Extraktionsmethoden
in der Union éblich war, d.h. im Lebensmittelbereich
verwendet wurde, jedoch noch nie auf eine bestimmte
Pflanze angewendet wurde, ist der Novel Food Status
nicht ausgeschlossen.

X. Fazit

Die komplizierte Regelung der Novel Food-VO in
Art. 3 Abs. 2 lit. a sublit. iv lisst dem Wortlaut nach bei
genauer Betrachtung nur in Teilbereichen fiir Interpreta-
tionen Spielraum. Wiewohl Erwigungsgrund 8 grund-
sdtzlich keine Unterscheidung des Anwendungsbereichs
zur ,alten“ Novel Food-VO vermuten liefle, nennt er
bereits mit dem letzten Satz eine Ausweitung. Der Tat-
bestand der Novel Food-VO ist gréfler geworden. Ob
das beabsichtigt war, ist fraglich. Insbesondere ist zu
hinterfragen, ob sich ,,Vermehrungsverfahren® im ers-
ten und zweiten Spiegelstrich tatsichlich auf die Pflanze
bezieht oder nicht doch auf das Lebensmittel. Allerdings
ist der Begriff Vermebrungsverfabren schwer auf eine
Isolierung eines Bestandteils umzulegen.

11 Reinhart, Novel Food-Verordnung Kommentar, Art. 3 Rn. 72;
Delewski/Grube/Karsten, Fragen & Antworten Novel-Food-
Verordnung, S. 36.

12 Art. 3 Abs. 2 lit. b Novel Food-VO: Aufferdem bezeichnet der
Ausdruck: ,,Verwendungsgeschichte als sicheres Lebensmittel
in einem Drittland“ den Sachverhalt, dass die Sicherheit des
fraglichen Lebensmittels vor einer Meldung gemif Art. 14
durch Daten iiber die Zusammensetzung und durch Erfahrun-
gen mit der fortgesetzten Verwendung iiber mindestens 25
Jahre hinweg als Bestandteil der iiblichen Erndhrung einer sig-
nifikanten Anzahl an Personen in mindestens einem Drittland
belegt worden ist. :

13 Reinbart, Novel Food-Verordnung Kommentar, Art. 3 Rn. 74;
Delewski/Grube/Karsten, Fragen & Antworten Novel-Food-
Verordnung, S. 36.
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In der englischen Fassung wird die Wortfolge ,,is consis-
ting of, isolated from or produced from a plant or a
variety of the same species obtained by* verwendet, in
der franzosischen Sprache die Worter ,,qu’elles se com-
posent d’une plante ou d’une variété de la méme espéce,
ou sont isolées ou produites a partir d’une plante ou
d’une variété de la méme espéce obtenue par:“ und in
der italienischen Sprache die Wortfolge , sono costi-
“ tuiti, isolati o prodotti da una pianta o una varietd
della stessa specie ottenuta mediante:“1*. Diese Formu-
lierungen lieBen anders als die deutsche Fassung (Arg.:
»ihrerseits“) die Auslegung zu, dass sich das Vermeh-
rungsverfahren auf das Lebensmittel und nicht die Aus-

gangspflanze bezieht. Aufgrund der kumulativ nétigen
Voraussetzungen spielt die Unterscheidung in der Praxis
eher eine untergeordnete Rolle.

14 Die weiteren Sprachen konnen mangels Kenntnis des Verfas-
sers nicht sinnvoll beurteilt werden.
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Konsequenzen aus dem Mutagnese-Urteil des EuGH vom 25.7.2018

I. Das Mutagenese-Urteil des EuGH vom 25. 7. 2018

Mit dem Urteil des Groflen Senats des EuGH vom
25.7.2018 in der Rechtssache C-528/16', war auf-
grund einer Vorlage des Conseil d’Etat im Vorabent-
scheidungsverfahren u. a. iiber die Frage zu entscheiden,
inwiefern es sich bei durch Mutagenese? erzeugten Or-
ganismen um gentechnisch verdnderte Organismen
(GVO) im Sinne der Richtlinie 2001/18/EG3 (GVO-RL)
handelt und ob bzw. inwieweit diese dem gemein-
schaftsrechtlichen gentechnikrechtlichen Regelungsre-
gime unterworfen sind.*

Dies war deshalb klarungsbedirftig, weil Mutagenese-
verfahren grundsitzlich durch Art.3 Abs.1° i V.m.
Nr. 1 Anh. I B GVO-RL erfasst sind und damit die mit
diesen Verfahren verinderten Organismen generell vom
Anwendungsbereich der Richtlinie ausgeschlossen sein
konnten. Anhang I B der GVO-RL erfasst ,,Verfahren/
Methoden der genetischen Verinderung, aus denen Or-
ganismen hervorgehen, die von der Richtlinie auszu-
schlieffen sind, vorausgesetzt, es werden nur solche re-
kombinanten Nukleinsiuremolekiile oder genetisch ver-
dnderten Organismen verwendet, die in einem oder
mehreren der folgenden Verfahren bzw. nach einer oder
mehreren der folgenden Methoden hervorgegangen
sind: 1. Mutagenese, 2. Zellfusion (einschliefSlich Proto-
plastenfusion) von Pflanzenzellen von Organismen, die
mittels herkémmlicher Ziichtungstechniken genetisches
Material austauschen kénnen.“ Solange davon ausge-
gangen werden konnte, dass simtliche Mutagenesever-
fahren der Ausnahmebestimmung unterfielen, bestand
kein besonderes praktisches Bediirfnis, die Frage zu ver-
tiefen, ob es sich bei den in solchen Verfahren erzeugten
Organismen um GVO handelte oder nicht.® Dies 4n-
derte sich mit der Vorlagefrage des Conseil d’Etat, nach
der dariiber zu befinden war, ob ,,durch Mutagenese
gewonnene Organismen GVO im Sinne von Art. 2 der
Richtlinie 2001/18 (sind), obwohl sie nach Art. 3 und
Anhang I B dieser Richtlinie von den Verpflichtungen
beziiglich der Freisetzung und des Inverkehrbringens
von GVO ausgenommen sind?“” Die Frage zielte vor
allem auf die neuen Verfahren der gezielten Mutagenese

unter Einsatz gentechnischer Verfahren, die erst nach
Erlasse der Richtlinie im Jahre 2001 entwickelt oder je-
denfalls zur Anwendungsreife gebracht wurden.

Il. EuGH: Aus sémtlichen Verfahren der Mutagenese
entstehen GVO

Zur Beantwortung dieser Frage musste der EuGH erst-
mals grundsatzlich klaren, ob es sich bei durch Mutage-
nese gewonnenen Organismen iiberhaupt um GVO
1.S.d. Richtlinie handelt. Diese Frage hat der EuGH ein-
deutig und uneingeschrinkt bejaht: ,,Art.2 Nr. 2 der
Richtlinie 2001/18 ist dahin auszulegen, dass mit Ver-
fahren/Methoden der Mutagenese gewonnene Organis-
men GVO im Sinne dieser Bestimmung darstellen.“®
Ausweislich des Argumentationsbezugs auf Verfahren/

1 LMuR 2018, 194ff.

2 Mutagenese bezeichnet verschiedene Arten von Verfahren, die
die Effekte der auch natiirlicherweise spontan auftretenden
Mutationen der DNA nutzen, indem sie diese Effekte artifizi-
ell initiileren. Mutation ist dabei jede Verinderung der DNA,
die nicht durch die Kreuzung zweier Organismen entsteht.
Zur Begriffsbestimmung m.w.N. Faltus, ZUR 2018, 524
(525).

3 Richtlinie 2001/18/EG des Europiischen Parlaments und des
Rates v. 12.3.2001 iiber die absichtliche Freisetzung gene-
tisch verdnderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhe-
bung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates.

4 Hintergrund des nationalen Rechtsstreits war eine Klage ver-
schiedener franzdsischer Bauern- und Naturschutzverbinde
gegen die Regierung auf Aufhebung von Art. D. 531-3 lit.a
des Umweltgesetzbuchs, wonach Mutagenesen als Verfahren
charakterisiert werden, bei denen nicht davon auszugehen ist,
dass sie zu einer genetischen Verinderung fithren. Im Einzel-
nen zum Prozesshintergrund C. Seitz, EuZW 2018, 757 (758).

5 Art.3 Abs. 1 GVO-RL lautet: ,,Diese Richtlinie gilt nicht fiir
Organismen, bei denen eine genetische Verinderung durch
den Einsatz der in Anhang I B aufgefiihrten Verfahren herbei-
gefithrt wurde.“

6 Faltus, ZUR 2018, 524 (525).

7 EuGH, Urt. v. 25.7.2018, C-528/16, Rn. 2 = LMuR 2018,
194 1f.

8 EuGH, Urt. v. 25.7.2018, C-528/16, Rn.38 = LMuR
2018, 194ff.



