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Rechtsgutachten Novel Food

Sehr geehrter Herr Carus,

Sie baten mich um ein Rechtsgutachten zu einer mdglichen Einstufung von CBD-haltigen
Lebensmitteln als genehmigungspflichtige neuartige Lebensmittel im Sinne der Novel-Food-

Verordnung 258/97/EG. Dazu nehme ich wie folgt Stellung:

1. Rechtliche Ausgangslage

a)

Gemal Art. 1 Abs. 2 der VO 258/97/EG ist das Inverkehrbringen von neuartigen Lebensmit-
telzutaten, die in der Europédischen Gemeinschaft vor dem 15. Mai 1997 noch nicht in nen-
nenswertem Umfang als Lebensmittel verwendet wurden, ohne vorherige Genehmigung un-

zuldssig, wenn sie unter die nachstehenden Gruppen von Erzeugnissen fallen:

e

c) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten mit neuer oder gezielt modifizierter primarer
Molekularsiruktur;

d) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die aus Mikroorganismen, Pilzen oder Algen
bestehen oder aus diesen isoliert worden sind;

e) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die aus Pflanzen bestehen oder aus Pflanzen

isoliert worden sind, und aus Tieren isolierte Lebensmittelzutaten, auler Lebensmittel
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oder Lebensmittelzutaten, die mit herkdmmlichen Vermehrungs- oder Zuchtmethoden
gewonnen wurden und die erfahrungsgemafR als unbedenkliche Lebensmittel gelten
kdonnen;

f) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, bei deren Herstellung ein nicht Gbliches Verfah-
ren angewandt worden ist und bei denen dieses Verfahren eine bedeutende Verande-
rung ihrer Zusammensetzung oder der Struktur der Lebensmittel oder der Lebensmit-
telzutaten bewirkt hat, was sich auf ihren Nahrwert, ihren Stoffwechsel und auf die

Menge unerwiinschter Stoffe in dem Lebensmittel auswirkt.”

Ist einer dieser Tatbesténde erfiillt und kann nicht gezeigt werden, dass die fragliche Zutat
bereits vor dem 15. Mai 1997 in nennenswertem Umfang irgendwo in der EU als Lebensmit-
tel verwendet wurde, handelt es sich um ein neuartiges Lebensmittel, das ohne vorherige

Genehmigung nicht verkehrsfahig ist.

GemaR § 3 Abs. 1 NLV (Neuartige Lebensmittel- und Lebensmittelzutaten-Verordnung) dir-
fen Lebensmittel und Zutaten im Sinne des Art. 1 Abs. 2 der VO 258/97/EG nicht ohne eine
gemaR der VO 258/97/EG erteilte Genehmigung in Verkehr gebracht werden.

In jedem Einzelfall ist somit zu priifen, ob ein Produkt als neuartig einzustufen ist oder nicht.

b)
In diesem Zusammenhang ist zu berlicksichtigen, dass die Européische Kommission und
zum Teil auch die deutschen Uberwachungsbehdrden die Auffassung vertreten, dass hierbei

auch zwischen den verschiedenen Produktkategorien unterschieden werden muss.

Wenn ein Produkt z.B. vor dem 15. Mai 1997 in nennenswertem Umfang als Nahrungser-
génzungsmittel in Verkehr gebracht wurde, wiirde dies die Einstufung als Novel Food nur far
die Kategorie des Nahrungsergénzungsmittels ausschliefen, aber nicht fir sonstige Le-
bensmittel. Umgekehrt wiirde der nachweisbare Vertrieb eines Produktes als Lebensmittel
des Alltags vor dem 15. Mai 1997 lediglich die Novel-Food-Eigenschaft fiir ein solches Le-

bensmittel ausschlielen, aber nicht fiir den Vertrieb eines Nahrungsergadnzungsmittels.

Uber die Richtigkeit dieser Rechtsauffassung I&sst sich allerdings trefflich streiten. Der Wort-
laut des Art. 1 Abs. 2 der VO 258/97/EG spricht lediglich von der Verwendung als ,Lebens-

mittel* und differenziert nicht zwischen Lebensmitteln unterschiedlicher Produktkategorien.

Soweit zum Teil zwischen der Verwendung von Nahrungsergdnzungsmitteln und sonstigen

Lebensmitteln differenziert wird, widerspricht dies somitdem abschlieRenden Wortlaut des
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Art. 1 Abs. 2 der Verordnung 258/97/EG. Dort ist von ,Lebensmitteln und Lebensmittelzuta-
ten“ die Rede, die fir den menschlichen Verzehr verwendet wurden. Auch bei Nahrungser-
génzungsmitteln handelt es sich unstreitig um Lebensmittel, die fUr den menschlichen Ver-

zehr verwendet werden.

Der Begriff des ,Lebensmittels* ist europaweit harmonisiert. Gemé&R Art. 2 Abs. 1 der Basis-
verordnung 178/2002/EG sind Lebensmittel alle Stoffe und Erzeugnisse, die dazu bestimmt
sind, oder von denen nach verniinftigem Ermessen erwartet werden kann, dass sie in verar-
beitetem, teilweise verarbeitetem oder unverarbeitetem Zustand vom Menschen aufgenom-

men werden.

Bestatigt wird dies auch durch Art. 2 Abs. 2, wonach bestimmte Produkigruppen aus dem
Anwendungsbereich des Lebensmittels herausgenommen werden. Dies sind Futtermittel,
lebende Tiere, Pflanzen vor dem Ernten, Arzneimittel, kosmetische Mittel, Tabak und Tabak-
erzeugnisse, Betdubungsmittel und Riickstdnde und Kontaminanten. Nahrungserganzungs-

mittel werden ausdriicklich nicht aus dem Anwendungsbereich herausgenommen.

Nach dem Willen des europdischen Gesetzgebers sind somit Nahrungserganzungsmittel
auch Lebensmittel im Sinne des Art. 2 Abs. 1 der Verordnung 178/2002/EG.

Der nationale Gesetzgeber in Deutschland hat tiber den Verweis in § 2 Abs. 2 LFGB die De-
finition des Lebensmittels in Artikel 2 der Verordnung 178/2002/EG in das nationale Recht

Ubertragen.

Bestitigt wird dies auch durch die aktuell von dem Unterzeichner erstrittene Rechtsprechung
des Bundesverwaltungsgerichts vom 25.07.2007 — ,OPC* (Az. 3 C 21.06). Bezuglich des
nationalen Zusatzstoffrechts hatten die deutschen Behorden dort ebenfalls die Auffassung
vertreten, dass zwischen ,Lebensmittein des Alitags® und ,Nahrungsergénzungsmitteln® dif-
ferenziert werden miisse. Das Bundesverwaltungsgericht hat dieser Argumentation eine kla-

re Absage erteilt. Ich zitiere aus dem Urteil wie folgt:

,Das Berufungsgericht hat zu Recht schon die Anwendbarkeit des ersten Halb-
satzes verneint. Es setzt negativ voraus, dass die fraglichen Stoffe (blicherweise
weder selbst als Lebensmittel verzehrt, noch als charakteristische Zutat eines
Lebensmittels verwendet werden. Das Lebensmittel um das es hier geht, ist ...

Nach der Begriffsbestimmung des Artikels 2 Satz 1 Basisverordnunq sind auch

Nahrungsergédnzungsmittel Lebensmittel. Das ist unstreitiq. Wie schon der Name

des streitigen Produktes zeigt, ist OPC der charakteristische Bestandteil dieses
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Nahrungsergénzungsmittels. Er prdgt seinen Charakter. Im Sinne der in Rede
stehenden Vorschrift ist er damit die charakteristische Zutat eines Lebensmittels.
Die Ansicht dér Beklagten Lebensmittel im Sinne dieser Bestimmung und charak-
teristische Zutaten seine nur normale oder traditionelle Lebensmittel, ist nicht
nachvollziehbar. Wenn der Gesetzgeber in einem Paragraphen zunéchst aus-
driicklich eine Definition des Begriffs Lebensmittel gibt bzw. diese in Bezug
nimmt und sogleich anschlieRend den Begriff Lebensmittel verwendet, so kann
nicht angenommen werden, dass er gleiche und unterschiedliche Gegensténde

meint.“ (Hervorhebung durch Unterzeichner).

Nichts anderes gilt hier. Auch hier sind keinerlei Umsténde dafir ersichtlich, dass der euro-
paische Gesetzgeber in Artikel 1 Abs. 2 einen anderen Lebensmittelbegriff angenommen

hat, als in der Definition des Lebensmittels in Artikel 2 Satz 1 der Basisverordnung.

Der Wortlaut des Artikels 1 Abs. 2 Novel-Food-Verordnung stellt allein ab auf die Verwen-
dung zum menschlichen Verzehr. In diesem Zusammenhang darf nicht eine zweite Wer-
tungsebene von der Uberwachungsbehdrde in den Gesetzeswortlaut hineingelesen werden,

der dort nicht vorhanden ist. Grenze jeder Auslegung ist der Wortlaut.

Unsere Rechtsauffassung wird bestatigt durch den aktuellen Beschluss des Bayerischen
Verwaltungsgerichts Miinchen vom 19.10.2011, Az. M 18 K 08.4915, aus dem wir wie folgt

zitieren:

Jedenfalls aber wurde (...) vor dem 15. Mai 1997 als Lebensmittelzutat in nen-
nenswertem Umfang fiir den menschlichen Verzehr in der Européischen Union
verwendet. Dieser Beurteilung wird in tatséchlicher Hinsicht zu Grunde gelegt,
dass (...) im angesprochenen Zeitraum in erheblichem Umfang als Nahrungs-
ergdnzungsmittel bzw. als charakteristischer Bestandteil von Nahrungsergén-
zungsmitteln in der Gemeinschaft vertrieben wurde. Dies wurde auch vom Be-
klagten nicht in Frage gestellt. Die hieran ankniipfende Differenzierung des Be-
klagten, dass die bisherige Verwendung der Lebensmittelzutat (...) als Nah-
rungsergénzungsmittel nur in dieser Lebensmittelkategorie die Neuartigkeit
ausschliefe, aber bei Verwendung in anderen Lebensmittelbereichen von der
Neuartigkeit auszugehen sei, findet im Gesetz keine Stiitze. Weder im Verord-
nungstext, noch in den Erwdgungsgriinden der Verordnung (EG) Nr. 258/97
finden sich Hinweise fiir eine derartige Differenzierung. Der vom Beklagten an-
gefiihrte Entwurf fiir eine Reform dieser Verordnung, der ausdriicklich die vom
Beklagten vertretene Auffassung beinhaltet hat, ist im Gesetzgebungsverfahren

gescheitert und kann daher keine Geltung beanspruchen.
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Schliel3lich ist auch nicht davon auszugehen, ‘dass der genannte Reformentwurf
lediglich deklaratorisch mit der vorgenannten Differenzierung das klarstellen
sollte, was bereits nach der aktuell giiltigen Fassung der Verordnung (EG) Nr.
258/97 nach dem Willen des Gesetzgebers beabsichtigt war. Denn - abgese-
hen von dem Fehlen entsprechender Anknlipfungstatsachen - stehen einer sol-
chen Auslegung auch systematische Erwégungen entgegen, da nach der Beg-
riffsbestimmung des Art. 2 Satz 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 (Basis-
verordnung) auch Nahrungsergéanzungsmittel Lebensmittel sind, die eine dem-
entsprechende Behandlung gebieten (BVerwG vom 25.7.2007, 3 C 21/06, re-

cherchiert in Juris, dort RdNr. 44). Es wird daher davon ausgegangen, dass die

vom Beklagten in Bezug genommene Gesetzesinitiative zur Reform der Ver-
ordnung (EG) 258/97 entsprechend der von der ,Arbeitsgruppe Lebensmittel”
des Rates der Européischen Union als sachgerecht veriretenen Handhabung

als konstitutives Gesetzesdnderungsvorhaben anzusehen ist.”

Im Ergebnis kommt es somit aktuell lediglich darauf an, dass gezeigt werden kann, dass die
fraglichen Zutaten bereits vor dem 15. Mai 1997 in nennenswertem Umfang irgendwo in der
EU als Lebensmittel verwendet wurden, sei es als Nahrungserganzungsmittel oder in einer

sonstigen Form eines Lebensmittels.

c)

Ferner wird zum Teil darliber diskutiert, ob eine Extraktion einer bekannten Lebensmittelzu-
tat zu einem neuartigen Lebensmittel flihrt. Dies ist eine Frage des Einzelfalls. Je weiter sich
das Produkt im Einzelfall von dem natirlichen Ausgangsstoff entfernt, umso héher ist das
Risiko einer Beanstandung als neuartiges Lebensmittel im Sinne der Novel-Food-
Verordnung 258/97/EG.

Die Verwendung eines Ublichen, klassischen Lebensmittel-Extraktionsverfahrens als solches

kann jedoch noch nicht zur Einstufung als neuartig fuhren.

Wir zitieren hierzu aus der Kommentierung von Zipfel/Rathke, Lebensmittelrecht, Band I, C
102 § 2 Rz. 57 wie folgt:

,Natiirliche Stoffe sind alle Stoffe und Stoffgemische, die als solche in der belebten
(z.B. Pflanzen, Pflanzenteile wie Gewtirze, Gemdise, Friichte) und in der unbelebten
Natur (z.B. Kochsalz) vorkommt. Der Begriff Stoffe natiirlicher Herkunft geht weiter.
Er umfasst neben den natiirlichen Stoffen auch Stoffe, die aus natiirlichen Stoffen

durch physikalische Verfahren gewonnen werden, sofern dabei keine Verénderun-
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gen im Molekiilaufbau und der Konfiguration bewirkt werden. Solche Verfahren sind
2.B. Extrahieren, Mahlen, Pressen, Filtrieren, Ausféllen, Destillieren, Mazeration.
Beispiel: dtherische Ole, Eiklar, Weizenkleber ... Keine Rolle spielt die physikalische
Identitét (Aggregatzustand, Modifikation, Adsorption, Quellzustand).

Von natiirlicher Herkunft wird auch dann gesprochen werden kénnen, wenn Stoffe
durch solche Verfahren gewonnen werden, die sich auch in der Natur abspielen, so-
z.B. enzymatische Verfahren, sofern nicht durch kiinstliche (steuernde) Eingriffe von

menschlicher Hand der natiirliche Ablauf des Verfahrens veréndert wird.“

Vor diesem Hintergrund handelt es sich hierbei nach wie vor um einen natirlichen Stoff, das
blofte Extrahieren eines Stoffes im Sinne eines klassischen lebensmitteltypischen physikali-

schen Verfahrens andert nichts an seiner Natlirlichkeit.

Jede andere juristische Bewertung widerspricht dem einschlagigen Wortlaut des Artikel 1
Abs. 2 der Verordnung 258/97/EG, wie auch dem vom Verordnungsgeber beabsichtigten

Sinn und Zweck der Sicherheitsbewertung einer Zutat.

Dies ergibt sich auch daraus, dass sogar bei Rezepturabweichungen von der Europaischen
Kommission davon ausgegangen wird, dass keine neuartige Lebensmittelzutat vorliegt. So
hat z.B. die Kommission bestétigt, dass ein Genehmigungsverfahren dann nicht einzuholen
ist, wenn bei zusammengesetzten Lebensmitteln bloR eine Rezepturdnderung erfolgt (siehe

hierzu 1.3.4. Discussion Paper der Kommission zur NFV vom Juli 2002).

Dementsprechend heift es auch in einem Vorschlag flr eine revidierte Verordnung Uber
neuartige Lebensmittel vom 14.01.2008 (KOM 2007, 872 in Erwégungsgrund 8):

,Im Falle einer Neuformulierung von Lebensmitte/erzeugnisseh, die aus bereits vor-
handenen, auf dem Gemeinschaftsmarkt verfiigbaren Lebensmittelzutaten — vor al-
lem durch die Verdnderung der Zusammensetzung und der Anteile dieser Zutaten —
hergestellt wurden, sollten die betreffenden Lebensmittel nicht als neuartig einge-

stuft werden.”.

Dass auch bloRe Anderungen im Herstellung‘sverfahren und Anderungen in der Zusammen-
setzung von Lebensmittelzutaten nicht ausreichen, um ein Erzeugnis in das Genehmigungs-
verfahren der NFV zu zwingen, ergibt sich auch aus Artikel 1 Abs. 2 Buchst. f) NFV. Danach
sollen Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die in einem nicht Ublichen Verfahren herge-

stellt worden sind, nur dann der Genehmigungspflicht unterliegen, wenn durch dieses Ver-
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fahren ,eine bedeutende Verdnderung ihrer Zusammensetzung und oder Struktur der Le-
bensmittel oder Lebensmittelzutaten bewirkt* wurde und sich dies auf den Nahrwert, ihre
Verstoffwechslung oder auf die Menge unerwiinschter Stoffe ausgewirkt hat. Die dortigen
Kriterien missen erst recht bei der Beurteilung von Lebensmitteln und Lebensmittelzutaten
gelten, die in einem herkdmmlichen Verfahren hergestellt wurden. Es fiihrt z.B. eine Verbes-
serung im Herstellungsprozess von Lecithin, die zu einem hoheren Lecithingehalt in einem
Extrakt aus Eiern fiihrt, nicht dazu, dass das Produkt — auch bei ,neuer” Produktspezifikation
— als neuartig im Sinne der NFV anzusehen ist (siehe hierzu auch das Scientific Committee
on Food, Opinion vom 17.06.1999).

Auch aus Erwégungsgrund 20 der Verordnung Nr. 1925/2006/EG sowie der dortigen Rege-
lung des Artikel 8 ergibt sich, dass aus einem bekannten Lebensmittel gewonnene Lebens-
mittel (Extrakt aus einer vor dem Stichtag verzehrten Pflanze) nicht der NFV unterliegen soll-
ten, denn ansonsten wéren die dortigen so genannten Regelungen fiir die Uberpriifung von
Auszligen und Konzentraten im Hinblick auf ihre Sicherheit gemaR Artikel 8 der Verordnung
Ubérﬂﬂssig, da dann schon ein Genehmigungsverfahren nach der Novel-Food-Verordnung

notwendig ware.
2. CBD

Im Falle von Extrakten aus der Pflanze Cannabis mit einem bestimmten CBD-Gehalt kommt

insbesondere Art. 1 Abs. 2 €) in Betracht.

Hierbei handelt es sich um Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die aus Pflanzen beste-
hen oder aus Pflanzen isoliert worden sind und aus Tieren isolierte Lebensmittelzutaten,
auBer Lebensmittel oder Lebensmittelzutaten, die mit herkdmmlichen Vermehrungs- oder
Zuchtmethoden gewonnen wurden und die erfahrungsgeman als unbedenkliche Lebensmit-

tel gelten konnen.

De Wortlaut setzt somit voraus, dass nicht nur der Nachweis gefiihrt werden muss, dass die
Zutat nicht vor dem 15. Mai 1997 in nennenswertem Umfang als Lebensmittel verwendet
wurde. Ferner muss der Nachweis erbracht werden, dass sie nicht mit herkémmlichen Ver-
mehrungs- oder Zuchtmethoden gewonnen wurde und nicht erfahrungsgemaR als unbe-

denkliches Lebensmittel gelten kann.

a)
In diesem Zusammenhang ist festzustellen, dass der Novel-Food-Katalog der Europaischen

Kommission flr Cannabis sativa (Hanf) ausfuhrt




JWithout prejudice to other legal requiréments concerning the consumption of
hemp (Cannabis sativa) and hemp products, Regulation EC No. 258/97 is not
applicable to most foods and food ingredients from this plant. (...) Most varieties

contain cannabinol and cannabinin. See also Cannabidiol.”

Die Europaische Kommission geht somit grundsatzlich davon aus, dass Cannabis sativa kein
neuartiges Lebensmittel ist. D.h., es missen der Europdischen Kommission Informationen
aus den jeweiligen Mitgliedsstaaten vorliegen, die beweisen, dass diese Zutat bereits vor
dem 15. Mai 1997 in nennenswertem Umfang in der EU als Lebensmittel verwendet wurde

und deshalb nicht unter die Novel-Food-Verordnung fallt.

Dagegen wird Cannabidiol von der Europaischen Kommission als neuartige Lebensmittelzu-

tat bewertet. Dort heidt es in dem Novel-Food-Katalog:

,The request concerns cannabidiol (CBD) enriched Cannabis sativa exftracts.
Cannabidiol (CBD) is a cannbinoid and a major nonpsychotropic constituent of

Cannabis sativa plant.”

Die Europaische Kommission geht somit davon aus, dass Cannabis sativa-Extrakte, die mit

CBD spezifisch angereichert wurden, als neuartig anzusehen sind.

Daraus folgt zunéchst einmal im Umkehrschluss, dass nicht mit CBD angereicherte Canna-

bis sativa-Produkte ais nicht neuartig zu qualifizieren sind.

Auch in einer Positivliste des europdischen Mitgliedsstaats ltalien zu der Verwendung von
zuldssigen Zutaten in Nahrungserganzungsmitteln findet sich der Eintrag Cannabis sativa L.

mit den Zuséatzen

Integritdt und Funktion der Zellmembrane. Trophik und Funktion der Haut. Ge-

gen Stérungen des Menstruationszyklus. Gelenkfunktion.”

Erganzend verweisen wir auf die Publikation ,ltaly notifies Decree on Plants Permitted in

Food Supplements® vom 18.02.2011. Darin heif3t es

,The Decree includes around 2000 plants, that can be used in Italy and that are

not currently considered Novel Foods under Regulation 258/97.”
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Darin wird deutlich gemacht, dass die in der Verordnung genannten Zutaten nicht als neuar-

tige Lebensmittel im Sinne der Novel-Food-Verordnung gelten.

Dariiber hinaus verweisen wir auf die Publikation ,Plants and parts of plants used in food
supplements: an approach to their safety assessment®, von Carratu et al., 2010. Darin wird
ausgefiihrt, dass die zusténdigen italienischen Behdrden wissenschaftliche Expertengruppen
eingesetzt haben, die die Sicherheit der entsprechenden Zutaten zu Uberprufen hatten. Dar-
aus folgt, dass vor Aufnahme der entsprechenden Pflanzen in die italienische Positiviiste
eine intensive Uberpriifung auf deren Sicherheit erfolgte. Da Cannabis sativa in die Positivlis-

te aufgenommen wurde, ist somit die erfahrungsgemafe Unbedenklichkeit bestatigt.

In der sog. BELFRIT-Liste haben die europdischen Lander Belgien, Frankreich und ltalien
sich auf eine gemeinsame Positivliste von zuldssigen Zutaten von Nahrungserganzungsmit-

teln verstandigt. Auch hier findet sich die Zutat Cannabis sativa ohne Einschrénkungen.

Somit bestétigen bereits drei Mitgliedsstaaten die Verkehrsfahigkeit der Zutat ohne Ein-
schrankung im Hinblick auf eine Hochstmengenbegrenzung oder einen Hochstgehalt an dar-
in enthaltenen Cannabidiolen. Ebenfalls findet sich die Zutat in einer Positivliste des européi-

schen Mitgliedsstaates Ruménien.

Da es sich um die zulassige Verwendung in Nahrungserganzungsmitteln handelt, folgt hier-

aus auch, dass gerade die Verwendung in Extrakten hiervon umfasst ist.

In einer Stoffliste des Deutschen Bundesamtes fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsi-
cherheit (BVL) findet sich flir Cannabis sativa, Hanfsamen der Eintrag ,Lebensmittel“. Eine

Einstufung als Novel Food erfolgt dagegen nicht.
Ferner heifdt es dort

,Eine Verarbeitung in der Lebensmittel-Herstellung sowie der Vertrieb von Er-
zeugnissen, die unter Verwendung von Cannabis-Samen hergestellt wurden,

sind somit aus betdubungsmittelrechtlicher Sicht zuléssig.*”

Der Vertrieb als Nahrungserganzungsmittel setzt gemaft § 1 Abs. 1 Nr. 2 NemV zudem vor-
aus, dass es sich um ein Konzentrat von Nahrstoffen oder sonstigen Stoffen mit erndhrungs-
spezifischer oder physiologischer Wirkung handelt und es gemaR § 1 Abs. 1 Ziffer 3. in do-
sierter Form, insbesondere in Form von Kapseln, Pastillen, Tabletten, Pillen und anderen

ahnlichen Darreichungsformen, Pulverbeuteln, Flissigampullen, Flaschen mit Tropfeinsatzen
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und dhnlichen Darreichungsférmen in abgemessenen kleinen Mengen in den Verkehr ge-
bracht wird. Die Verwendung eines Extraktes ist somit gerade die klassische Zweckbestim-

mung eines Nahrungsergénzungsmittels.

Die entsprechenden Positivlisten in Italien, Frankreich, Belgien und Rumanien erfassen so-

mit gerade ausdriicklich auch eine Verwendung von Extrakten.

Aus den entsprechenden Positivlisten ergibt sich ebenfalls, dass die zustandigen Gesund-
heitsbehtrden dieser europédischen Mitgliedsstaaten eine wissenschaftliche Bewertung dér
gesundheitlichen Unbedenklichkeit vorgenommen haben. Findet sich der entsprechende
Stoff somit in einer Positivliste eines europdischen Mitgliedsstaats, bestatigt dies die erfah-
rungsgemafie Unbedenklichkeit im Sinne des Art. 1 Abs. 2 e) der VO 258/97/EG.

b)

Darlber hinaus liegen mir zwei Gutachten vor, u.a. von der CIS Clinical Investigation Sup-
port Pharmaforschung GmbH, Dr. Nahler sowie ein Gutachten von Prof. Dr. Pfannhauser
vom 28.12.2015. Beiden Gutachten ist zu entnehmen, dass entsprechende Produkte bereits
in nennenswertem Umfang bereits vor dem 15. Mai 1997 in der Européischen Union als Le-

bensmittel verwendet wurden.

Darin wird u.a. auch darauf verwiesen, dass die zustandigen Gesundheitsbehorden in Aust-
ralien von einem ,tolerable daily intake von 5 pg/kg“ ausgehen, entsprechend 0,42 mg
THC/70 kg. Eine kanadische Expertengruppe gehe von einem NOEL von 5 mg oder 2 x 5

mg/am Tag flr einen Erwachsenen aus (Gallwitz, 2001).

Im Ergebnis ist festzustellen, dass es somit ausreichende Nachweise daflr gibt, dass Can-
nabis sativa-Extrakte bereits in nennenswertem Umfang vor dem 15. Mai 1997 als Lebens-
mittel in der EU verwendet wurden. Ebenfalls liegen ausreichende Nachweise dafiir vor,

dass diese Zutaten erfahrungsgeman unbedenklich sind.

In der Rechtsprechung, z.B. des Verwaltungsgerichts Miinchen ist anerkannt, dass an den

Begriff des ,nennenswerten Umfangs* nicht zu hohe Anforderungen gestellt werden dirfen.

-Im Hinblick auf die Intention des Verordnungsgebers, den freien Verkehr mit
Lebensmitteln nicht zu behindern und gleiche Wettbewerbsbedingungen zu
gewéhrleisten (Nr. 1 der Erwégung zur Verordnung) dirfen an den Begriff in
nennenswertem Umfang“ nach Auffassung der Kammer quantitativ nicht zu

hohe Anforderungen gestellt werden.".
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Allerdings verbieten sich wohl sémtliche Verallgemeinerungen in beide Richtungen. Weder
durfte argumentiert werden kénnen, dass Cannabis Extrakte mit CBD-Anteilen immer neuar-
tig seien, umgekehrt wiirde man auch nicht sagen kénnen, dass jeder Cannabis sativa-
Extrakt ggf. auch hoch angereichert mit CBD nicht als neuartig zu qualifizieren ist. Hier wird

vielmehr regelmaRig eine Priifung im Einzelfall notwendig werden.

c) .
In diesem Zusammenhang erinnere ich auch an die Beweislast der Behorde fiir eine ange-

kiindigte Verbotsverfligung.

Die Behorde ist daflr beweispflichtig, dass das Produkt die Tatbestandsvoraussetzungen
eines neuartigen Lebensmittels erflillt. In diesem Zusammenhang gehért auch dazu, dass
die Behdrde belegt, dass es sich um eine Lebensmittelzutat handelt, die nicht erfahrungs-
gemalf’ unbedenklich ist. In diesem Zusammenhang ist akzeptiert, dass nur solche Bedenken
tUberhaupt relevant sein kénnen, die an konkrete Anhaltspunkte ankniipfen. BloRe AuRerun-
gen, es sei nicht auszuschlieRen, dass in den kommenden Jahrzehnten durch die Verwen-
dung der Zutat gesundheitlich relevante Umsténde eintreten, sind, sofern sie nur theoretisch
oder gar ideologisch begriindet sind, nicht zu berlicksichtigen (Zipfel/Rathke, Lebensmittel-
recht, Bd. lll, C 150, Rdnr. 44 b).

Dariiber hinaus muss die zusténdige Uberwachungsbehérde den Sachverhalt umfassend

aufklaren.

Im Rahmen behdrdlicher Verfahren hat der Gesetzgeber den so genannten L<Jntersuchungs-
grundsatz” in § 24 Bundesverwaltungsverfahrensgesetz bzw. des jeweiligen Landesverwal-
tungsverfahrensgesetzes geregelt. Daraus ergibt sich, dass die Behdrde verpflichtet ist, den
Sachverhalt bereits im Verwaltungsverfahren, wie auch das Verwaltungsgericht in dem sich
anschlieRBenden Verwaltungsprozess von Amts wegen zu ermitteln. Dieser im Verwaltungs-
verfahren vom Gesetzgeber vorgesehene Amtsermittlungsgrundsatz ist Ausdruck des
Rechtsstaatsprinzips geman Artikel 20 Abs. 1 GG. .

Gemal § 24 Abs. 2 VwVerfG ist die Behorde verpflichtet, alle fiir den Einzelfall bedeutsa-
men, auch fUr die Beteiligten giinstigen Aspekte zu berlicksichtigen. Der Untersuchungs-
grundsatz verlangt von der Behdrde wegen des hier bestehenden besonderen 6ffentlichen
Interesses an der sachlichen Richtigkeit, insbesondere der Gesetzméaigkeit, des Handelns

der Behorden, dass es primar Sache der Behorde ist und alleine die Behérde dafiir letztlich
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die volle Verantwortung trégt, den Sachverhalt richtig zu ermitteln (Kopp, Verwaltungsverfah-
rensgesetz, 6. Aufl., § 24 Rdnr. 3).

Eine Verletzung der Verpflichtung zur umfassenden Erforschung des Sachverhalts stellt
zugleich auch eine Amtspflichtverletzung im Sinne des Amtshaftungsrechts dar, die Scha-

densersatzanspriiche gegen die Behorde auslést (BGH, NJW 1989, 99).

Der Untersuchungsgrundsatz des § 24 verpflichtet die Behdrde zu einer umfassenden Auf-
klarung des mafigeblichen Sachverhalts, insbesondere auch bestehender ortlicher Obser-

vanzen und des auslédndischen Rechts.

Die Bemiihungen der Behérde um die Aufklarung des Sachverhalts miissen grundsatzlich
umso intensiver sein, je schwerwiegender die falgende Entscheidung fiir den betroffenen
Blirger ist. Bei einem aufgrund der Novel-Food-Verordnung in Frage stehenden Vertriebs-
verbot flr ein Produkt bedarf es daher einer besonders intensiven Aufklarungspflicht der Be-

horde.

Vor diesem Hintergrund ist die Uberwachungsbehérde vor Ausspruch eines Vertriebsverbo-
tes im Sinne des § 24 VwVerfG verpflichtet, den Sachverhalt weiter aufzuklaren, bevor ein

Vertriebsverbot ausgesprochen wird.

Gegebenenfalls misste auf européischer Ebene ein Kommitologieverfahren gemaf Artikel 1
Abs. 3 in Verbindung mit Artikel 13 der Verqrdnung 258/97/EG durchgefiihrt werden.

Beabsichtigt die Uberwachungsbehdrde, ein Vertriebsverbot auszusprechen, handelt es sich
um einen grundrechtsrelevanten Eingriff in den grundrechtlich geschiitzten Gewerbebetrieb

des Unternehmens.

Dies betrifft Grundrechtseingriffe in die Grundrechte des Artikels 12 Abs. 1 GG. Dariiber hin-
aus wird in den Grundsatz des freien Warenverkehrs in der Europdischen Union eingegriffen,
was ebenfalls von dem bereits von mir zitierten Urteil des Verwaltungsgerichts Miinchen fiir
wesentlich gehalten wird. Béabsichtigt eine Uberwachungsbehorde ein Vertriebsverbot und
damit Eingriffe in die grundrechtlich geschiitzte Berufsfreiheit des Lebensmittelunternehmers
und kann sie nicht beweisen, dass es sich nicht um ein genehmigungspflichtiges Novel Food
handelt, geht dies zu Lasten der Behdrde (Geiger, Amtsermittiung und Beweiserhebung im
Verwaltungsprozess, Bay. VwBI. 1999, 321 ff.). Bei in die Grundrechte eingreifenden Maf-
nahmen wie Vertriebsverboten trégt die Behdrde die materielle Beweislast fiir das Vorliegen

der tatbestandlichen Voraussetzungen der entsprechenden Ermachtigungsnormen (Meister-
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ernst, Behordliche Beanstandungen von Pflanzenextrakten in Nahrungsergéanzungsmitteln,
ZLR 2007, S. 3, 8).

Aus dem Grundsatz der Amtsermittlung ergibt sich die Verpflichtung der Behorde, die Frage
des Verzehrs in nennenswertem Umfang vor dem 15.05.1997 nicht nur auf der Basis lokaler,
sondern auch nur nationaler und internationaler Erkenntnisse zu beurteilen (Meisterernst,
a.a.0., S. 11; Preul}, ZLR 2002, 411)7 Die Behorde hat daher entsprechende Kenntnisse
Uber den europaweiten Gebrauch auch aus anderen européischen Landern zu gewinnen.
Entscheidungen, die den Sachverhalt diesbeziiglich nicht ausreichend aufklaren, erfolgen
auf nicht hinreichenden tatsachlichen Grundlagen und sind daher rechtswidrig (BVerwGE 68,
177, Funote 12). |

Kann die Behorde nicht belegen, dass der Anwendungsbereich der Novel-Food-Verordnung
eingreift und es sich um ein Lebensmittel handelt, das nicht vor Mai 1997 in signifikantem
Umfang als Lebensmittel verzehrt wurde, ist der Anwendungsbereich der Novel-Food-
Verordnung nicht eroffnet, so dass das Inverkehrbringen dieses Lebehsﬁittels keiner vorhe-

rigen Genehmigung bedarf und das Verbot des § 3 Abs. 1 NLV nicht eingreift.

Wenn zu einer Frage unterschiedliche Meinungen bestehen, darf sich die Behérde nicht auf
die herrschende Meinung beschrédnken, sondern muss grundsétzlich alle vertretbaren, wis-
senschaftlichen Auffassungen in ihre Erwdgungen mit einbeziehen (VWVIG, 6. Aufl., § 24
Rdnr. 14; 72, 316 = NVWZ 1986, 208; NVWZ 1989, 1169; KN 3.1; vgl. auch BVerfG 88, 40 =
NVWZ 1993, 670 = DOV 1993, 528; Kopp VWGO 9 zu § 86).

In der Abwégung ist ebenfalls maRgeblich zu berlicksichtigen, dass sich aus Artikel 12 Abs.
1 GG das Recht der Lebensmittelunternehmen ergibt, im Rahmen ihres eingerichteten und
ausgelibten Gewerbebetriebes ein Produkt nach MalRgabe der einschlagigen Gesetze ver-
treiben zu durfen, fir das nicht nachgewiesen und nicht glaubhaft gemacht ist, dass es unter

die Novel-Food-Verordnung fallt.

Ein Vertriebsverbot wiirde einen unverhaltnismaRigen Eingriff in den Schutzbereich von Arti-
kel 12 Abs. 1 GG darstellen. UnverhaltnisméaRige Einschrankungen sind mit Artikel 14 Abs. 1

GG nicht vereinbar.

d)
Im Ergebnis ist festzustellen, dass meiner Ansicht nach zundchst einmal zwischen klassi-

schen Hanfprodukten und Hanfextrakten, die nicht mit CBD angereichert wurden einerseits
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und mit CBD angereicherten Hanfextrakten zu unterscheiden ist. Dies entspricht auch der

Rechtsauffassung der Européischen Kommission.

Allerdings fehlt eine klare Definition, wann von einem angereicherten Extrakt auszugehen ist
und wann nicht. Wird somit lediglich das natiirliche Lebensmittel Hanf mit einem klassischen
Lebensmittel mit Gblichen Extraktionsverfahren extrahiert bzw. konzentriert, diirfte dies nicht
zu beanstanden sein. Eine zusatzliche Anreicherung mit CBD-Wirkstoffen diirfte dagegen die
Einstufung als Novel Food zur Folge haben, sofern nicht fir das konkrete Produkt gezeigt
werden kann, dass es bereits vor dem 15. Mai 1997 in nennenswertem Umfang irgendwo in

der EU als Lebensmittel verwendet wurde.

Ebenfalls diirfte dies gelten fiir Produkte, die ggf. kiinstlich hergestelltes oder allein isoliertes

Cannabidiol enthalten.

e)

Im Falle von konkreten Beanstandungen besteht stets die Mdglichkeit, auf die vorher not-
wendige Anhdrung gemaR § 28 VwVfG zu verweisen. Erfolgt tatsachlich ein Vertriebsverbot,
kann ein Widerspruch oder ggf. Anfechtungsklage beim zustandigen Verwaltungsgericht
eingereicht werden. Beide haben gemaR § 80 Abs. 1 VWVfG grundséatzlich eine aufschie-
bende Wirkung. D.h., bis zum rechtskréaftigen Abschluss des Gerichtsverfahrens kann das
Produkt weiter verkauft werden. Dies gilt nur dann nicht, wenn die Behdrde einen Sofortvoll-
zug anordnet. In der Regel erfolgt dies bei angeblichen Gesundheitsgefahren. Auch gegen
die Anordnung des Sofortvollzugs kann beantragt werden, die aufschiebende Wirkung wie-
derherzustellen. Hier miisste dann allerdings schon substantiiert dargelegt werden kénnen,
weshalb kein Gesundheitsrisiko besteht und welche Interessen des Lebensmittelunterneh-
mers im Rahmen der Abwagung den allgemeinen Interessen der Bevolkerung des Schutzes

gegenlber bedenklichen Produkten vorgehen.

Flr Riickfragen stehe ich gerne zur Verfligung.

Mit freundlichén GrifRen

-—

A2
Dr. Thomas Bittner

Rechtsanwalt



