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L. Einleitende Bemerkungen

[1] Das frithere Bundesgesetz uber Lebensmittel und Gebrauchsgegenstinde wurde am
9. Oktober 1992 verabschiedet und auf den 1. Juli 1995 in Kraft gesetzt.! Bis zur Inkraftsetzung
des neuen Lebensmittelgesetzes galt demnach das sog. Positivprinzip?, gemiss welchem Lebens-
mittel in der Schweiz nur dann verkehrsfahig waren, sofern sie im Verordnungsrecht unter einer
Sachbezeichnung umschrieben waren (vgl. Art. 8 aLMG).?

[2] Das neue Bundesgesetz tiber Lebensmittel und Gebrauchsgegenstinde (Lebensmittelgesetz,
LMG) vom 20. Juni 2014 wurde am 1. Mai 2017 in Kraft gesetzt und hat das der internationa-
len resp. europaischen Entwicklung widersprechende Modell des Positivprinzips im Sinne eines
grundlegenden Systemwechsels aufgegeben.* Die explizite Aufgabe des Positivprinzips kann da-
bei indirekt dem Art. 7 Abs. 5 LMG entnommen werden, wonach der Bundesrat lediglich selektiv
Bewilligungs- oder Meldepflichten fir bestimmte Lebensmittelkategorien — wie etwa neuartige
Lebensmittel — einfihren kann.

Vgl. Botschaft zum Bundesgesetz iiber Lebensmittel und Gebrauchsgegenstinde vom 25. Mai 2011 (BBI 2011 5571,
S.5579).

Dazu BeatricE WAGNER PrEIFER, Grundziige des Lebensmittelrechts, in: Tomas Poledna/Oliver Arter/Monika
Gattiker (Hrsg.), Lebensmittelrecht, Bern 2006, S. 21 ff., S. 27.

Vgl. BBI (Fn. 1), S. 5603; vgl. auch DanieL Donauer, Grundlagen des Lebensmittelrechts, in: Daniel Donauer/Hugh
Reeves/Celine Weber (Hrsg.), Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstdnderecht, Zurich/Basel/Genf 2020, S. 1 ff,,
N 20.

4 vgl. BBI (Fn. 1), S. 5603.


https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2017/62/de
https://links.weblaw.ch/de/LMG
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[3] Die Gewihrleistung der Sicherheit hinsichtlich des Inverkehrbringens von Lebensmitteln wur-
de grundsatzlich in die Eigenverantwortung der Hersteller und Vertriebskettenteilnehmer gege-
ben. Infolge der damit verbundenen Gefahren und Risiken unsicherer Produkte wurden dem
Bundesrat gewisse (aus gesundheitspolitischer Sicht) kritische Lebensmittelbereiche wie etwa die
Regulierung neuartiger Lebensmittel zur Regulierung Ubertragen, um die Wahrnehmung des Si-
cherheitsauftrags im Sinne von Art. 118 BV auch unter dem neuen Rechtssystem gewahrleisten
zu konnen.> Als Folge dessen gilt als Grundsatz unter dem heutigen System, dass ausserhalb des
Bestehens einer explizit auf Gesetz- und/oder Verordnungsstufe verankerten Melde- oder Bewil-
ligungspflicht geméss Art. 7 Abs. 5 LMG samtliche Lebensmittel (sofern nicht anderweitig gesetz-
lich oder durch Verordnungsrecht eingeschrankt) grundsatzlich frei verkehrsfihig sein sollen.®

[4] Die Schweiz folgt damit — abweichend zur fritheren Grundordnung — dem in der EU gel-
tenden Prinzip der freien Verkehrsfihigkeit, was sich — nach der urspringlichen Intention fiir die
Totalrevision des schweizerischen Lebensmittelrechts — in Bezug auf den freien Warenverkehr so-
wie aufgrund der Wichtigkeit des europdischen Marktes positiv auf die Schweiz hatte auswirken
sollen. So war es etwa unter anderem die Intention des Bundesrates, mit der Revision des Lebens-
mittelrechts die Voraussetzungen fir den Abschluss eines bilateralen Abkommens mit der EU in
Bezug auf die Harmonisierung des gesamten Lebensmittelbereichs zu schaffen. Eines der dadurch
anvisierten Ziele war es, die Zulassung und Teilnahme der Schweiz an den europdischen Ge-
wahrssystemen fiir Lebensmittelsicherheit (d.h. RASFF — Rapid Alert System for Food and Feed,
RAPEX - Rapid Alert System for Non-Food Products sowie Teilnahme an der EFSA - European
Food Safety Authority) zu ermdglichen.” Bedauerlicherweise haben sich die damit verbundenen
Erwartungen und Hoffnungen des Bundesrates bis zum heutigen Zeitpunkt (noch) nicht erfillt.
Vielmehr bestand die EU bis anhin (und wohl auch bis auf weiteres) auf einen generellen Ab-
schluss eines institutionellen Rahmenabkommens zwischen der Schweiz und der EU, sodass sich
die mittelfristige Teilnahme and den europaischen Informationssystemen — wie gemass Botschaft
LMG anvisiert — zunehmend als schwierig erweist.®

[5] Von der in Art. 7 Abs. 5 LMG dem Bundesrat eingerdumten Regulierungskompetenz hat
dieser unter anderem in Bezug auf sog. neuartige Lebensmittel Gebrauch gemacht und hinsichtlich
des Inverkehrbringens neuartiger Lebensmittel eine Vormarktkontrolle fur entsprechende
Erzeugnisse eingefithrt.” Gemiéss Art. 7 Abs. 5 lit. a LMG kann der Bundesrat zu diesem Zweck
eine Bewilligungs- oder Meldepflicht statuieren.!? Die ausfithrenden Bestimmungen wurden einer-
seits in den Art. 15-19 der Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstindeverordnung (LGV)

5 Vgl.BBI (Fn. 1), S. 5603.

6 Vgl. BBl (Fn. 1), S. 5603; vgl. auch DoNnaukr (Fn. 3), N 20; zu den unterschiedlichen Bewilligungs- und Mel-
depflichten, s. ANNEMARIE LAGGER, Anforderungen an Lebensmittel und Gebrauchsgegenstinde, in: Daniel
Donauer/Hugh Reeves/Celine Weber (Hrsg.), Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstianderecht, Ziirich/Basel/Genf
2020, S. 33 ff., N 89 ff.

7 Vgl. Urs KLemm/UEBE WEsSELINA, Risikoanalyse im Lebensmittelrecht, in: Sicherheit & Recht 2/2018, S. 137 ff.,
S. 138; vgl. auch DoNauEr (Fn. 3), N 20 f. m.w.H.

Vgl. dazu die 6ffentlichen Informationen des EDA - Institutionelles Abkommen, (https://www.eda.admin.ch/dea/
de/home/verhandlungen-offene-themen/verhandlungen/institutionelles-abkommen.html, alle Websites zuletzt
besucht am 2. Juli 2021).

9 Vgl. dazu BLV Rundschreiben, Lebensmittelrecht 2017 — das Wichtigste, (https://www.blv.admin.ch/dam/blv/de/
dokumente/lebensmittel-und-ernaehrung/rechts-und-vollzugsgrundlagen/lebensmittelrecht2017/lebensmittel-
recht-2017-wichtigste.pdf.download.pdf/Lebensmittelrecht_2017___Das_Wichtigste_DE.pdf, zuletzt besucht am
2. Juli 2021).

10 5. dazu LaGGErR (Fn. 6), N 81 f.


https://links.weblaw.ch/de/BV
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vom 16. Dezember 2016 sowie in der Verordnung des EDI iiber neuartige Lebensmittel vom
16. Dezember 2016 verankert.!! Entsprechend resultiert, dass der Bundesrat — obwohl es sich
bei der Delegationsnorm nach Art. 7 Abs. 5 LMG um eine Kann-Vorschrift handelt — von seiner
Befugnis Gebrauch gemacht und Bestimmungen im Bereich Novel Food erlassen hat. Des Weite-
ren sind in diesem Kontext bei der Beurteilung neuartiger Lebensmittel samtliche iibrigen sowie
situativ einschldgigen Vorschriften wie etwa die Bestimmungen zu den Hochstwertkonzepten zu
beachten. Dadurch wird der aus regulatorischer Sicht einschldagige Normenumfang im Bereich
Novel Food nochmals zusiatzlich erweitert.

(6] Auf europdischer Ebene finden sich analoge Vorschriften betreffend die Novel Food-Regulierung
in der ebenfalls erst in jiingster Zeit eingefithrten Verordnung (EU) 2015/2283 sowie in der dazu-
gehorigen Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2469.1% Erstere Verordnung — sowie in Zusam-
menwirkung der Durchfiithrungsverordnung, welche hinsichtlich der Erstellung einer Unions-
liste neuartiger Lebensmittel erlassen wurde!® — loste die sich mittlerweile nicht mehr in Kraft
befindliche Verordnung (EG) 258/97 ab und Ubernahm in umfassender Weise die unter der al-
ten Verordnung bestehenden Eintragungen der bis zu diesem Zeitpunkt zugelassenen neuartigen
Lebensmittel.!* Die Verordnung (EU) 2015/2283 wurde am 1. Januar 2018 in Kraft gesetzt.!®> Die
alte EG Verordnung galt hingegen bis zu diesem Zeitpunkt seit dem Jahr 1997. Bei dem Jahr 1997
handelt es sich dabei um das fiir Novel Food massgebliche Stichtagsdatum, welches auch fir das
heutige Lebensmittelrecht in Bezug auf die Zuerkennung des Status als neuartiges Lebensmittel
weiterhin als einschldgiger Stichtag von Bedeutung ist (d.h. der 15. Mai 1997; vgl. Art. 15 Abs. 1
LGV).1¢

[7] Mit dem Erlass analoger schweizerischer Vorschriften zu neuartigen Lebensmitteln ist die
Schweiz nach ihrer jiingsten Lebensmittelrechtsrevision aus regulatorischer Sicht weitestgehend
mit der EU deckungsgleich und ist daher iberwiegend — zumindest auf rechtlicher Ebene — euro-
pakompatibel ausgestaltet (wenn auch kein Mitglied der EU).!7

S. dazu etwa die allgemeinen Service Public Informationen des BLV zum Thema «Bewilligung von neuartigen Le-
bensmitteln» (https://www.blv.admin.ch/blv/de/home/lebensmittel-und-ernaehrung/rechts-und-vollzugsgrund-
lagen/bewilligung-und-meldung/bewilligung.html, alle Websites zuletzt besucht am 2. Juli 2021).

12 S.Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. November 2015 {iber neuarti-

ge Lebensmittel, zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates
und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates und der Verord-
nung (EG) Nr. 1852/2001 der Kommission und die Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/2469 der Kommission
vom 20. Dezember 2017 zur Festlegung administrativer und wissenschaftlicher Anforderungen an die Antrige
gemaf3 Artikel 10 der Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen Parlaments und des Rates tiber neuartige Le-
bensmittel.

13 vgl. BLV Erlduterungen, Erlauterungen zur Verordnung des EDI iiber neuartige Lebensmittel vom 20. Mai 2020,

S. 1.

14 Verordnung (EG) Nr. 258/97 des europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 1997 {iber neuartige Le-

bensmittel und neuartige Lebensmittelzutaten.
15 vgl. BLV Erl. EDI VO (Fn. 13), S. 1.

16 vgl. eingehend zum europaischen Recht betreffend Novel Food NicoLas CARBONELLE/RAOUL GRIFONI WATERMAN,
Food Law in a European Context, in: Daniel Donauer/Hugh Reeves/Celine Weber (Hrsg.), Lebensmittel- und Ge-
brauchsgegenstanderecht, Zurich/Basel/Genf 2020, S. 371 ff., N 69 ff.

17

MicHAEL MAYER, Verbraucherrecht, Rechtsentwicklungep in der EU im Jahr 2018, in: Andreas Kellerhals/Tobias
Baumgartner (Hrsg.), Wirtschaftsrecht Schweiz — EU — Uberblick und Kommentar 2018/19, Ziirich 2019, S. 279 ff.,
S. 381.


https://links.weblaw.ch/de/LMG
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:32015R2283&from=DE
https://links.weblaw.ch/de/EU-Verordnung 258/1997
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:32015R2283&from=DE
https://links.weblaw.ch/de/LGV
https://www.blv.admin.ch/blv/de/home/lebensmittel-und-ernaehrung/rechts-und-vollzugsgrundlagen/bewilligung-und-meldung/bewilligung.html
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:32015R2283&from=DE
https://links.weblaw.ch/de/EU-Verordnung 1169/2011
https://links.weblaw.ch/de/EU-Verordnung 258/1997
https://links.weblaw.ch/de/EU-Verordnung 1852/2001
https://links.weblaw.ch/de/EU-Verordnung 1852/2001
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:32015R2283&from=DE
https://links.weblaw.ch/de/EU-Verordnung 258/1997
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II. Bedeutung und Unterscheidung neuartiger Lebensmittel

(8] Obwohl der Welthunger-Index (WHI) seit dem Jahr 2017 einen langerfristigen Fortschritt in
der Reduktion des (Welt-)Hungers auf unserem Globus andeutet, ist die globale Hungersnotpro-
blematik noch bei weitem nicht gelost und wird die Menschheit auch in den kommenden Jahr-
zehnten weiterhin begleiten.!® Hinzu treten zudem vergleichsweise neuere Herausforderungen
wie etwa die allgemein voranschreitende globale Erwdrmung, welche in verschiedensten Regio-
nen der Welt vermehrt zu Diirren und damit verbundener (zusétzlicher) Nahrungsmittelknapp-
heit gefiihrt hat bzw. inskiinftig fithren wird.!” Angesichts dessen erstaunt es wenig, dass die Ent-
wicklung und Wichtigkeit neuartiger Lebensmittel Uber die letzten Jahrzehnte stetig zugenommen
hat und die Lebensmitteltechnologie zahlreiche Innovationen auf den Markt bringen konnte.?°
Nicht bloss nehmen neuartige Lebensmittel eine besondere Stellung hinsichtlich der Zielsetzung
zu weltweiter Hungerlinderung ein. Neuartige Lebensmittel erfahren auch durch die Gesetzge-
bung selbst eine ganz besondere Behandlung, begegnet man solchen Produkten im Allgemeinen
mit einer mehr oder weniger «gesunden» Skepsis in Bezug auf deren Sicherheit und Tauglich-
keit zum menschlichen Verzehr.?! Unverkennbar ist jedoch das Potenzial neuartiger Lebensmittel
dort, wo sich auf neuartige Art und Weise bisher ungenutzte Ressourcenstrome erschliessen las-
sen und dadurch die Versorgung mit zusatzlichen Nahrungsmitteln zum allgemeinen Wohl der
Bevolkerung ermoglicht werden kann.

[9] Als eines von vielen solcher Beispiele kann etwa die in jiingster Zeit in den Erndhrungsplan
eingefithrte Aufnahme von gewissen Insektenarten als Nahrungsmittel erwahnt werden (zulas-
sig sind die Arten Tenebrio Molitor im Larvenstadium (Mehlwurm), Acheta domesticus in adulter
Form (Heimchen, Grille) sowie die Locusta migratoria in adulter Form (Europaische Wanderheu-
schrecke; vgl. Anhang zur Verordnung des EDI iiber neuartige Lebensmittel).?

II1. Definition neuartiger Lebensmittel
A. Allgemeine Bemerkungen

[10] Unter dem Begriff der neuartigen Lebensmittel (sog. Novel Food) sind Lebensmittel und/oder
Lebensmittelzutaten zu verstehen, die aus zeitlicher Sicht vergleichsweise neu auf dem schweize-
risch-europdischen Markt auftreten und die infolgedessen keine langjihrige Verwendungsgeschich-
te als sicheres Lebensmittel fiir den menschlichen Verzehr vorweisen konnen. Aufgrund der ent-
weder besonderen exotischen Herkunft oder aber der Anwendung innovativer Herstellungsver-
fahren sowie aufgrund der speziellen Zusammensetzung solcher Erzeugnisse bediirfen neuartige

Lebensmittel in der Schweiz (sowie in der EU) vor ihrer Inverkehrbringung und Verwendung

18 vgl. etwa Bericht des IFPRI, 2017 Global Hunger Index: The Inequalities of Hunger (im Internet ffentlich zugéng-
lich).

19" vgl. dazu etwa die Informationen des Portals Plan International, (https://www.plan.de/patenschaft-afrika/duerre
in-afrika.html, alle Websites zuletzt besucht am 2. Juli 2021).

20

Vgl. etwa die Anzahl Gesuche in Bezug auf neuartige Lebensmittel nur bereits beim BLV, (https://www.blv.admin.
ch/blv/de/home/lebensmittel-und-ernaehrung/rechts-und-vollzugsgrundlagen/bewilligung-und-meldung/
bewilligung.html, alle Websites zuletzt besucht am 2. Juli 2021).

21 Vgl. etwa die einleitenden Bemerkungen bei SANDRA BucHLER, Novel Food, in: Schweizerische Gesellschaft fiir

Agrarrecht SGAR (Hrsg.), Blatter fiir Agrarrecht, BIAR 2/2020, S. 109 ff,, S. 116 ff.
22 Vgl. dazu konkret Buchtrer (Fn. 21), S. 109 ff.


https://www.plan.de/patenschaft-afrika/duerre-in-afrika.html
https://www.plan.de/patenschaft-afrika/duerre-in-afrika.html
https://www.blv.admin.ch/blv/de/home/lebensmittel-und-ernaehrung/rechts-und-vollzugsgrundlagen/bewilligung-und-meldung/bewilligung.html
https://www.blv.admin.ch/blv/de/home/lebensmittel-und-ernaehrung/rechts-und-vollzugsgrundlagen/bewilligung-und-meldung/bewilligung.html
https://www.blv.admin.ch/blv/de/home/lebensmittel-und-ernaehrung/rechts-und-vollzugsgrundlagen/bewilligung-und-meldung/bewilligung.html
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durch die Konsumenten einer Zulassung durch die zustdndige Bewilligungsbehorde. Im Rahmen
dieses behordlichen Zulassungsverfahrens geht es dabei primar um die Priifung der Eignung zum
menschlichen Verzehr.

[11] Neuartige Lebensmittel sind im schweizerischen Recht einerseits auf Gesetzesstufe in Art. 7
Abs. 5 LMG verankert und werden andererseits auf Verordnungsstufe in Art. 15 Abs. 1 LGV
begrifflich definiert. Laut dieser Definition handelt es sich bei neuartigen Lebensmitteln um «Le-
bensmittel, die vor dem 15. Mai 1997 weder in der Schweiz noch in einem Mitgliedsstaat der
EU in nennenswertem Umfang fiir den menschlichen Verzehr verwendet wurden» und gleichzei-
tig (zwingend) unter eine der in Art. 15 Abs. 1 lit. a-j LGV benannten Kategorien subsumiert werden
konnen.

[12] Von den neuartigen Lebensmitteln gemdss Art. 15 Abs. 1 lit. a-j LGV zu unterscheiden sind
die sog. neuartigen traditionellen Lebensmittel gemass Art. 15 Abs. 1 lit. k LGV. Diese sind struk-
turell mit den neuartigen Lebensmitteln identisch, erfahren jedoch aufgrund ihrer besonderen
Verwendungsgeschichte im internationalen Umfeld (d.h. ausserhalb der Schweiz bzw. der EU) so-
wie aufgrund ihres Bezuges zur Primarproduktion eine besondere Regelung unter der schwei-
zerischen (sowie europiischen) Novel Food-Regulierung und profitieren folglich von gewissen
Erleichterungen hinsichtlich des formellen Zulassungsverfahrens.”®> Auch in Bezug auf die ma-
terielle Beurteilung der Voraussetzungen iiber ein neuartiges traditionelles Lebensmittel ergeben
sich Erleichterungen hinsichtlich der materiellen Nachweiserbringung; so besteht etwa bei neu-
artigen traditionellen Lebensmitteln kein wissenschaftliches Datenerfordernis in Bezug auf die
Sicherheit des fraglichen Produkts. In solchen Féllen wird vielmehr auf eine nachweisbare (siche-
re) Verwendungsgeschichte ausserhalb der EU sowie der Schweiz abgestellt. Eine Inverkehrbrin-
gung in den schweizerisch-europaischen Markt ist daher fiir neuartige traditionelle Lebensmittel
erleichtert moglich.*

[13] Das LMG selbst kennt die begriffliche Unterscheidung in neuartige sowie neuartige tradi-
tionelle Lebensmittel nicht. Vielmehr handelt es sich hierbei um eine vom Bundesrat auf Ver-
ordnungsstufe vorgenommene Unterscheidung mit unmittelbaren Auswirkungen auf die admi-
nistrative Zulassung des jeweils zu evaluierenden Erzeugnisses.?> Dass es sich jedoch auch bei
neuartigen traditionellen Lebensmitteln um neuartige Lebensmittel im eigentlichen Sinne han-
delt, geht ohne Weiteres aus dem Wortlaut von Art. 15 Abs. 1 lit k LGV hervor, welcher nebst
seinen ihm zugrundeliegenden spezifischen Voraussetzungen an ein Produkt eingangs voraus-
setzt, dass eine der Kategorien nach Art. 15 Abs. 1 lit. a sowie b-f LGV einschlédgig sein muss.2°
Einfach dargestellt unterteilt sich Novel Food in eine Kategorie der neuartigen Lebensmittel einer-
seits (d.h. vorgelagert) sowie eine Kategorie der neuartigen traditionellen Lebensmittel andererseits
(d.h. nachgelagert). Die «Traditionalitdt» erhalten neuartige traditionelle Lebensmittel erst in ei-
nem weiteren Schritt aufgrund einer nachweisbaren Dokumentation (sog. Verwendungsgeschichte)

als sicheres Erzeugnis im internationalen Umfeld (vgl. Art. 15 Abs. 1 lit. k LGV).

23 BLV Erl. EDI VO (Fn. 13), S. 3.

24 vgl. BucHier (Fn. 21),S. 117 ff.
25

26

Vgl. dazu die obigen Ausfiihrungen.

Vgl. dazu die allgemeinen Informationen des BLV mit letzter Aktualisierung vom 2. Februar 2021, (https://www.blv.
admin.ch/blv/de/home/lebensmittel-und-ernaehrung/rechts-und-vollzugsgrundlagen/bewilligung-und-mel-
dung/bewilligung.html, alle Websites zuletzt besucht am 2. Juli 2021).
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V. Einstufungskriterien

[14] Kumulativ sind fur die Einstufung eines Lebensmittels als neuartiges Lebensmittel die folgen-
den Kriterien zu erfullen:

* Fehlen eines wesentlichen Konsumnachweises in der Schweiz und/oder in einem Mitglied-
staat der EU vor dem 15. Mai 1997 (Grundvoraussetzungen); und

* Zuordnung zu einer der qualifizierenden sowie abschliessenden Novel Food-Unterkategorien
nach Art. 15 Abs. 1 lit. a-j LGV (Unterstellungsvoraussetzungen).

V. Grundvoraussetzungen: Stichtag, menschlicher Verzehr und nennens-
werter Umfang

A. Grundvoraussetzung 1: Stichtagskriterium

[15] Die Einhaltung des massgeblichen Stichtagsdatums in Form des 15. Mai 1997 ist historisch
bedingt und darauf zuriickzufiihren, dass die EU mit Inkraftsetzung per 15. Mai 1997 die Ver-
ordnung (EG) Nr. 258/97, welche sich der Thematik des Novel Food erstmals vertieft annahm,
eingefithrt hat. Dieses Datum dient nun im Anwendungsbereich der neuen Verordnung (EU)
2015/2283 als massgeblicher Stichtag zur Qualifikation eines Produktes als neuartiges Lebens-
mittel und ist insbesondere bei dem bei der Bewilligungsbehorde zu erbringenden Nachweis iiber
die sichere und nachweisbare Anwendung eines Erzeugnisses in Konsumentenkreisen von gros-
ser Bedeutung.?” Das schweizerische Recht hat sich ebenfalls — in Ubereinstimmung mit dem
europdischen Recht — diesem Stichtagsdatum unterstellt. Produkte, die sich demnach auf eine
langjédhrige Verwendungsgeschichte innerhalb der Schweiz oder der EU vor dem Jahr 15. Mai
1997 berufen konnen, gelten generell nicht als neuartige Lebensmittel. Fiir solche Produkte gilt
vielmehr unter dem neuen Modell der Selbstkontrolle, dass diese frei in Verkehr gebracht werden

diirfen und folglich lediglich im Rahmen der Selbstkontrolle iiberpriift werden miissen.?®

B. Grundvoraussetzung 2: Nahrungsaufnahme

[16] Hinsichtlich des Nachweises tiber die Neuartigkeit eines Lebensmittels ist nebst dem Stichta-
gerfordernis notwendig, dass das betreffende Erzeugnis fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen
ist. Damit gemeint ist der Umstand, dass ein Erzeugnis fiir die orale Aufnahme in den Magen
von Menschen bestimmt ist.”” Im Zusammenhang mit Art. 15 Abs. 1 LGV gelangt dieses Krite-
rium lediglich in negativer Weise zur Anwendung, wonach eine qualifikatorische Einstufung als
neuartiges Lebensmittel den Nachweis bedingt, dass fiir ein betreffendes Erzeugnis ein mensch-
licher Verzehr vor dem Stichtagsdatum in der Schweiz bzw. in der EU eben gerade nicht statt-

27 Vgl. BLV Erl. EDI VO (Fn. 13),S. 1 f.

28 Eingehend zur Selbstkontrolle CHrisTINE LEUCH-SCHERRER, Kontrolle von Lebensmitteln und Gebrauchsgegen-
stinden, in: Daniel Donauer/Hugh Reeves/Celine Weber (Hrsg.), Lebensmittel — und Gebrauchsgegenstanderecht,
Zurich/Basel/Genf 2020, N 4 ff.

29

ANDREAS REINHART, Novel Food-Verordnung, Kommentar, Verordnung (EU) 2015/2283 liber neuartige Lebensmit-
tel, Hamburg 2018, Art. 3 N 38; vgl. auch Buchter (Fn. 21),S. 117 f.
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gefunden hat.*® Nicht von Relevanz ist in diesem Zusammenhang, ob ein bestimmtes Erzeugnis
in den heimischen Markten gegebenenfalls nicht als Lebensmittel, jedoch beispielsweise inten-
siv als Heilmittel Verwendung gefunden hat. Ein Erzeugnis darf daher etwa nicht basierend auf
blossen Erfahrungswerten fiir einen fremden Verwendungszweck (ausserhalb des menschlichen
Verzehrs) beurteilt und so als «unreguliertes» Non-Novel Food-Produkt eingestuft werden. Ent-
scheidend ist nach dem klaren Wortlaut von Art. 15 Abs. 1 LGV vielmehr, dass fur das einzu-
stufende Erzeugnis eine Verwendungsgeschichte zum menschlichen Verzehr (also zur Nahrungs-
aufnahme) nachgewiesen werden kann. Fehlt es an einem entsprechenden Nachweis, so finden
die Novel Food-Bestimmungen — vorbehaltlich der {ibrigen Voraussetzungen — auf das fragliche
Produkt ohne Weiteres Anwendung.3!

C. Grundvoraussetzung 3: Kein nennenswerter Umfang

[17] Ein betreffendes Erzeugnis qualifiziert schliesslich nicht erst dann als neuartiges Lebensmit-
tel, wenn dieses iiberhaupt nicht fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen war (und somit gar kei-
ne Erfahrungswerte vorliegen), sondern wird von den einschldgigen Novel Food-Bestimmungen
bereits dann erfasst, wenn das Erzeugnis zumindest nicht in nennenswertem Umfang innerhalb der
Schweiz oder der EU fiir den menschlichen Verzehr verwendet wurde (vgl. Art. 15 Abs. 1 LGV).
Was unter dem Kriterium des nennenswerten Umfangs zu verstehen ist, wird im Gesetz bzw. im
Verordnungsrecht selbst nicht definiert und ist im Vergleich zur Voraussetzung des menschlichen
Verzehrs deutlich schwieriger zu fassen.

[18] Grundsatzlich ist davon auszugehen, dass ein nicht nennenswerter Umfang — und dement-
sprechend Neuartigkeit im Sinne der Novel Food-Regulierung — dann vorliegt, wenn die ver-
zehrten Mengen derart marginal sind, dass mangels Erfahrungswerte das Ausbleiben von Ge-
sundheitsschadigungen beim Menschen nicht mit ausreichender Sicherheit prognostiziert wer-
den kann.??

[19] Zur Prézisierung dieses unbestimmten Gesetzesbegriffs hat die Europdische Kommission den
Praxisguide betreffend Human Consumption to a Significant Degree herausgegeben.’> Demnach
erachtet es die Kommission in Bezug auf die Bestimmung des quantitativen Umfangs als not-
wendig, die jeweils zu evaluierenden Erzeugnisse isoliert zu betrachten und fir diese eine qua-
lifizierende Mengenangabe (z.B. das Gewicht, Anzahl verkaufte Einheiten, etc.) zu definieren.3*
Begriindet wird diese Ansicht damit, dass die normalerweise verzehrten Mengen eines Produk-
tes — je in Abhdngigkeit der Produktekategorie — stark variieren konnen. Als Beispiel angefiihrt
werden etwa Gewiirze, Krauter, Beeren, usw., welche in geringerem Umfang verzehrt werden, als

dies etwa bei Brot, Getreide und anderen Mehlprodukten der Fall ist. Nach der Kommission ist

30 I4; vgl. auch Friepericke Rita Juncker, Europiisierung und Zentralisierung der Produktezulassung von Novel

Food, Eine Analyse der Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
25. November 2015 tiber neuartige Lebensmittel, Diss. Hamburg, Frankfurt am Main 2018, S. 51 ff.

31 Vgl. BucHter (Fn. 21),S. 117.
32 BGH, Urteil vom 22. November 2007 — 1 ZR 77/05, Nr. 22, S. 11 — Fruchtextrakt-Urteil; BUCHLER (Fn. 21),S. 117 1.

m.w.H.

33 Human Consumption to a Significant Degree — Information and Guidance Document, (https://ec.europa.eu/food/
sites/food/files/safety/docs/novel-food_guidance_human-consumption_en.pdf, alle Websites zuletzt besucht am
2. Juli 2021).

34

Human Consumption to a Significant Degree (Fn. 33), S. 4.
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es daher erforderlich, fiir jedes dieser Produkte die Schwelle des nennenswerten Umfangs fiir
den menschlichen Verzehr gesondert zu definieren (sog. typische Verbrauchsmengen), um dadurch
auf das Fehlen von Erfahrungswerten und so auf die Neuartigkeit eines Produktes schliessen zu

kénnen.??

[20] Dartiber hinaus soll gemiss Auffassung der Kommission auch mitberiicksichtigt werden,
wie hoch die Anzahl der verkauften Einheiten eines bestimmten Erzeugnisses innerhalb eines
relevanten Marktes ist. Damit einher geht die eigentliche Verfiigbarkeit eines Produktes: Je noto-
risch tiefer die generelle Verfiigbarkeit eines Produktes ist, desto hoher sind die Anforderungen
an das Kriterium des nicht nennenswerten Umfangs, was wiederum die Anforderungen an die
Neuartigkeit eines zu evaluierenden Produktes angemessen mindert. Entsprechend miissen in
diesen Fillen umfangmassig geringere Verwendungsmengen hinsichtlich des durchschnittlichen
menschlichen Verzehrs bereits ausreichen, um das Produkt als im Rahmen der Selbstkontrolle
freiverkédufliches Lebensmittel qualifizieren zu konnen.

VI. Unterstellungsvoraussetzungen

A. Neue oder gezielt veranderte Molekularstruktur (Art. 15 Abs. 1 lit. a
LGV)

[21] Neuartige Lebensmittel werden durch das Verordnungsrecht in insgesamt zehn Unterstel-
lungskategorien eingeteilt, welche abschliessend in Art. 15 Abs. 1 lit. a-j LGV festgehalten sind.

[22] Als erste Unterstellungskategorie nennt Art. 15 Abs. 1 LGV Lebensmittel mit neuer oder gezielt
verdnderter Molekularstruktur.

[23] In Bezug auf die geforderte Strukturverdnderung schrankt Art. 15 Abs. 1 lit. a LGV dahin-
gehend ein, dass die betreffende Struktur in der Schweiz oder in einem Mitgliedstaat der EU vor
dem 15. Mai 1997 nicht in Lebensmitteln oder als Lebensmittel verwendet wurde.?® Der Begriff
Molekularstruktur wird im schweizerischen (sowie europdischen) Lebensmittelrecht nicht naher
ausgefithrt oder definiert. Es darf jedoch davon ausgegangen werden, dass mit dem Begriff Mo-
lekularstruktur die jeweilige Struktur des Lebensmittels selbst gemeint sein muss, d.h. vor allem
Proteine, Kohlenhydrate, Fette, und nicht etwa die DNA der Organismen, aus denen das Lebens-
mittel entsprechend hergestellt wurde.?”

B. Mikroorganismen, Pilze und Algen (Art. 15 Abs. 1 lit. b LGV)

[24] Als neuartige Lebensmittel qualifizieren weiter Lebensmittel, die aus Mikroorganismen, Pil-
zen oder Algen bestehen bzw. daraus isoliert oder damit hergestellt wurden (Art. 15 Abs. 1 lit. b
LGV). Diese Gewinnungskriterien (d.h. der Bestand, die Herstellung und die Isolation) sind ge-

35 d.
36

37

Vgl. dazu auch die analoge europdische Bestimmung der Art. 3 Abs. 2 lit. a (i) derVerordnung (EU) 2015/2283.

Vgl. dazu auch Anira GREITER/ANDREAS HEISSENBERGER, Neue biotechnologische Ziichtungstechniken — Rechtli-
che Einordnung in Hinblick auf die Schlussantrage von Generalanwalt Bobek zum Vorabentscheidungsverfahren
C-528/16 in: Informationen zur Umweltpolitik, AK Wien vom Mai 2018, S. 19.
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nerell im Regulierungsbereich tiber neuartige Lebensmittel von grosser Bedeutung und werden
an unterschiedlicher Stelle regelmassig verwendet (vgl. Art. 15 Abs. 1 lit. b-f LGV).

[25] Damit die Unterstellungskategorie nach Art. 15 Abs. 1 lit. b LGV einschldgig sein kann, muss
ein bestimmtes Lebensmittelerzeugnis aus den relevanten Substanzen bestehen (Bestandeskrite-
rium). Es ist dabei grundsatzlich unerheblich, ob ein Erzeugnis vollstandig oder nur teilweise aus
relevanten Substanzen aufgebaut ist. Auch die blosse Isolation eines Erzeugnisses (im Sinne ei-
ner Herleitung) aus Mikroorganismen, Pilzen oder Algen ist Art. 15 Abs. 1 lit. b LGV unterstellt
und bedarf einer Bewilligung des Bundesamts fiir Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen
(BLV).38

[26] Herstellen bedeutet in diesem Zusammenhang, dass ein Enderzeugnis in seiner finalen Kon-
sistenz aus mindestens einer der relevanten Substanzen besteht und physisch vollstindig daraus
und/oder teilweise mit solchen angefertigt wurde. Gerade das Kriterium der Herstellung illus-
triert, dass eine (Weiter-)Verarbeitung von Pilzen und Algen und entsprechend die Kombination
mit anderen nicht in Art. 15 Abs. 1 lit. b LGV genannten Substanzen (z.B. nicht neuartige Lebens-
mittel) das Erzeugnis selbst nicht von der Unterstellung nach Art. 15 Abs. 1 lit. b LGV befreit.
Darin ist wiederum das hiergenannte Bestandeskriterium enthalten, d.h. ein Produkt wird bereits
dann als Novel Food eingestuft, wenn in diesem die relevanten Substanzen auch bloss teilweise
nachgewiesen werden konnen.

[27] Die Isolation ist mit der Herstellung verwandt und bezeichnet denjenigen Prozess, in wel-
chem einzelne Stoffe aus Algen, Pilzen oder aus Mikroorganismen extrahiert bzw. isoliert werden
und so theoretisch als eigenstandige Produkte auftreten konnen; die aus einem solchen Isolati-
onsvorgang gewonnenen Stoffe konnen auch fiir sich unter einer eigenstindigen Produktbezeich-
nung gefithrt werden, sodass nicht mehr klassischerweise von Algen, Pilzen oder Mikroorganis-
men gesprochen wird. Isoliert sind demnach Stoffe, die aus einem grosseren Zusammenhang ab-
getrennt werden.?® Dieser Isolationsvorgang é@ndert jedoch nichts an dem Umstand, dass es sich
hierbei lediglich um einen Gewinnungsprozess aus einem unterstellten Ausgangsstoff handelt
und daher die isolierten Substanzen auf in Art. 15 Abs. 1 lit. b LGV genannte Ausgangsprodukte
zuriickzufiihren sind. Entsprechend sind auch die aus relevanten Stoffen isolierten Folgeerzeug-
nisse der Novel Food-Regulierung unterstellt.

[28] Mit der in Art. 15 Abs. 1 lit. b-f LGV verwendeten Formulierung «bestehen», «herstellen»
oder «isolieren» wurde im Kern beabsichtigt, die Herkunft einer Substanz — im Sinne einer or-
ganischen Abstammung — gesamthaft zu erfassen und somit auch Folgeerzeugnisse in den An-
wendungsbereich der Regulierung fiir neuartige Lebensmittel aufzunehmen. Eine Verwasserung
der Novel Food-Regulierung, etwa durch Beigabe frei zuldssiger (unregulierter) Substanzen, soll
daher im Rahmen von Art. 15 LGV ausgeschlossen werden konnen.

[29] Der Vollstandigkeit halber — und in diesem Zusammenhang essenziell - gilt es zu erwihnen,
dass fiir das Lebensmittelrecht unter anderem die sog. Verordnung des EDI tber Lebensmit-
tel pflanzlicher Herkunft, Pilze und Speisesalz (VLpH) von Bedeutung ist.*’ Diese Verordnung

38 5. zu den Kriterien Herstellung und Isolation sogleich.

39 Vgl. JakoB HUTTHALER-BRANDAUER, Pflanzenextrakte: Alles novel, oder was?, in: Danja Domeier /UlIf H.
Grundmann/Andreas Hahn/Astrid Hiittebrauker/Wilfried Kiugel/Wolfgang Voit (Hrsg.), Lebensmittel & Recht
LMuR, 3/2019 vom 15. Juni 2019, S. 93 ff,, S. 94.

40

Verordnung des EDI iiber Lebensmittel pflanzlicher Herkunft, Pilze und Speisesalze (VLpH) vom 16. Dezember
2016 (SR 817.022.17).
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umschreibt die zuldssigen Lebensmittel im Kontext pflanzlicher Erzeugnisse wie beispielsweise
Olsaaten (Art. 1 lit. a VLpH), pflanzliche Ole und Fette sowie daraus hergestellte Erzeugnisse
(Art. 1 lit. b VLpH), aber auch Obst, Gemiuse, Mikroalgen, Speisepilze und daraus hergestellte
Produkte (Art. 1 lit. d VLpH). Die VLpH beinhaltet Vorschriften mit direkter Anwendbarkeit
auf Speisepilze. In der VLpH werden etwa die generellen Anforderungen an Speisepilze, deren
Verarbeitungsbedingungen oder auch die einschlidgigen Kennzeichnungsvorschriften festgehal-
ten (vgl. Art. 30 ff. VLpH).*! In Anhang 4 sind sodann einige Speisepilze mit schweizerischem
Bezug — jedoch nicht abschliessend — aufgefiihrt.*? Selektiv beinhaltet Anhang 4 Anforderungen
an den jeweiligen Speisepilz, welche bei der grundsatzlich freien Vermarktung von Speisepilzen
beriicksichtigt werden miissen.** Auch wenn es sich bei einem bestimmten Speisepilz nachweis-
lich nicht um ein neuartiges Lebensmittel im Sinne von Art. 15 Abs. 1 lit. b LGV handelt (und
das Produkt somit grundsatzlich frei in Verkehr gebracht werden darf; vgl. dazu die Voraus-
setzungen von Art. 15 LGV), miissen dennoch die zusatzlichen regulatorischen Anforderungen
gemass VLpH beachtet werden. Im Sinne von Art. 15 Abs. 1 lit. b LGV sind nur solche Speisepil-
ze erfasst, welche nicht tiber die Grundvoraussetzungen von Art. 15 Abs. 1 LGV von der Novel

Food-Regulierung auszunehmen sind.

[30] Die VLpH erleichtert nun im Bereich der Speisepilze diesen Ausscheidungsprozess in einem
gewissen Umfang, indem die aus schweizerischer Sicht traditionellen pilzbasierten Lebensmittel
vorgangig von der Neuartigkeit ausgeschlossen werden. So sind die in Anhang 4 der VLpH ge-
nannten Pilzprodukte nicht als neuartige Lebensmittel qualifizierende Speisepilze.** Zusitzlich ist in
diesem Zusammenhang auch die Speisepilzliste des BLV gemiss Informationsschreiben 2020/2
zu konsultieren.*> Zu beachten ist jedoch, dass diese jeweiligen Auflistungen lediglich die in der
Schweiz traditionell verzehrten Pilzarten auffithren; in der EU nachweislich zum menschlichen
Verzehr vorgesehene Pilze bzw. Pilzsorten sind hingegen darin nicht enthalten, sodass bei einem
fehlenden Eintrag nicht automatisch auf eine Unterstellung unter die schweizerische Novel Food-
Regulierung geschlossen werden darf.*® Zu priifen ist bei Fehlen eines (schweizerischen) Eintra-
ges zusatzlich, ob das fragliche Pilzprodukt gegebenenfalls in der EU als traditioneller Speisepilz
fiir den menschlichen Verzehr verwendet wird und deshalb in der Schweiz gleichwohl frei ver-

kehrsfahig sein kann.

[31] Sodann miissen aufgrund des nicht abschliessenden Charakters des Anhangs 4 der VLpH
(sowie der BLV-Ubersicht) auch die allgemeinen Voraussetzungen nach Art. 15 Abs. 1 LGV ge-
priift werden; der Ausschluss von der Novel Food-Regulierung eines bestimmten Speisepilzes
bleibt auch ohne explizite Nennung in Anhang 4 der VLpH (oder der BLV Ubersicht) nach wie
vor moglich. Die Anwendung der Regulierungen fiir neuartige Lebensmittel beschrianken sich
nach dem Gesagten auf simtliche Speisepilze, fiir welche weder in der Schweiz noch in der EU

41 g dazu BLV Informationsschreiben 2020/2, Verkehrsfahigkeit von Pilzen als Lebensmittel vom 26. Juni 2020.
42 14,s.2.

8B 14
4“4
45

Darin enthalten sind ein Teil A und ein Teil B mit Speisepilzen sowie deren Anforderungen hinsichtlich derer Ver-
kehrsfahigkeit. Vgl. BLV Infoschreiben 2020/2 (Fn. 41), S. 4 ff. Teil A beinhaltet dabei diejenigen Pilzarten, welche
friher als Speisepilze galten, heute jedoch nicht mehr zur Inverkehrbringung empfohlen werden. Teil B listetet die-
jenigen Speisepilze, die unbedenklich als Lebensmittel in Verkehr gebracht werden diirfen.

46 14,8 2.
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eine sichere menschliche Verzehrsgeschichte vorgewiesen werden kann (vgl. Art. 15 Abs. 1 LGV

Ingress).*”

C. Materialien mineralischen Ursprungs (Art. 15 Abs. 1 lit. ¢ LGV)

[32] Neuartige Lebensmittel sind sodann Lebensmittel, welche aus Materialien mineralischen Ur-
sprungs bestehen, daraus isoliert oder damit hergestellt wurden (Art. 15 Abs. 1 lit. ¢ LGV). Die
Ausfiihrungen zur Herstellung und Isolation unter Art. 15 Abs. 1 lit. b LGV gelten an dieser Stelle
analog.*®

[33] Diese besondere Kategorie neuartiger Lebensmittel existierte urspriinglich im europdischen
Recht nicht als eigenstdndige Kategorie. Entsprechende Erzeugnisse wurden vielmehr — sofern
moglich — unter dem Tatbestand fir Produkte mit verdnderter Molekularstruktur im Sinne von
Art. 15 Abs. 1 lit. a LGV abgehandelt. Diese Vorgehensweise bestétigte der EuGH etwa im Fall Kli-
noptilolith, in welchem der EuGH den Begriff der «neuen primaren Molekularstruktur» tenden-
ziell weit auslegte und festhielt, dass darunter auch Stoffe mineralischen Ursprungs verstanden
werden konnen.*’ Diese BuGH-Rechtsprechung wurde in der Folge anlisslich der europdischen
Revision des Novel Food-Rechts als eigenstindige Novel Food-Kategorie im europaischen Ver-
ordnungsrecht verankert und erhielt Eingang ins schweizerische Lebensmittelrecht (vgl. Art. 15
Abs. 1 lit. ¢ LGV).>°

D. Pflanzen und ihre Teile (Art. 15 Abs. 1 lit. d LGV)

[34] Eine weitere Unterstellungskategorie sind Lebensmittel, die aus Pflanzen oder ihren Teilen
bestehen bzw. die daraus isoliert oder damit hergestellt wurden (Art. 15 Abs. I lit. d LGV). Die
Ausfithrungen zur Herstellung und Isolation unter Art. 15 Abs. 1 lit. b LGV gelten analog.”!

[35] Gemadss dieser Unterstellungskategorie sind Pflanzen sowie ihre Extrakte, welche vor dem
15. Mai 1997 in der Schweiz (oder in der EU) nicht in nennenswertem Umfang fiir den mensch-
lichen Verzehr verwendet wurden, als neuartige Lebensmittel einzustufen, es sei denn, diese

Pflanzen(-extrakte) haben eine Verwendungsgeschichte als sicheres Lebensmittel.

[36] Zusdtzlich wurden fiir diese Unterstellungskategorie aufgrund der in der Praxis zur Verfu-
gung stehenden Vielzahl von Vermehrungsverfahren zwei Ausnahmen statuiert. Dieser Ausnah-
mekatalog behandelt einerseits die herkommlichen sowie andererseits die nicht herkommlichen
Vermehrungsverfahren: Von der vorliegenden Produktekategorie ausgenommen sind demnach Le-
bensmittel, die eine Verwendungsgeschichte als sicheres Lebensmittel in der Schweiz haben und
aus Pflanzen oder einer Vielzahl von Pflanzen der gleichen Gattung bestehen, daraus isoliert
oder hergestellt wurden mittels entweder (i) herkommlicher Vermehrungsverfahren, die vor dem
15. Mai 1997 in der Schweiz oder in einem Mitgliedstaat der EU zur Lebensmittelerzeugung ver-
wendet wurden; oder (ii) nicht herkommlicher Vermehrungsverfahren, die vor dem 15. Mai 1997 in

47 14,8S. 2.

48 5. dazu die Ausfithrungen zu den Mikroorganismen, Pilzen und Algen.

49 vgl. Urteil des EuGH C-448/14 Davitas vom 9. November 2016.
50 4.

51 s, dazu die Ausfithrungen zu den Mikroorganismen, Pilzen und Algen.
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der Schweiz oder in einem Mitgliedstaat der EU zur Lebensmittelerzeugung nicht verwendet wur-
den, aber keine wesentlichen Verdnderungen der Zusammensetzung oder Struktur des Lebensmittels
bewirken, die den Nahrwert, die Verstoffwechselung oder den Gehalt an unerwiinschten Stoffen
beeinflussen (Art. 15 Abs. 1 lit. d Ziff. 1 und 2 LGV).

[37] Ein Vermehrungsverfahren gilt als herkdmmlich, wenn es vor dem Stichtag, namentlich vor
dem 15. Mai 1997 zur Lebensmittelerzeugung eingesetzt worden ist. Ein Vermehrungsverfah-
ren, welches nach dem Stichtag zum Einsatz kam, ist demnach als nicht herkommliches Vermeh-
rungsverfahren einzustufen. Letzteres kann immerhin als ein qualifiziertes Vermehrungsverfah-
ren (mit Ausnahmecharakter) angesehen werden, wenn im Rahmen seiner Anwendung keine we-

sentlichen Veridnderungen der Struktur des Lebensmittels gezeitigt werden.>?

[38] Der Begriff des Vermehrungsverfahrens bezieht sich auf das Verfahren zur Vermehrung der
Pflanze, nicht jedoch auf die Gewinnungsart des pflanzlichen Extrakts oder das Endprodukt in
Form des Lebensmittels.>®> Der zu erbringende Nachweis iiber die sichere Verwendungsgeschichte
hingegen bezieht sich auf das Lebensmittel bzw. das erzeugte Pflanzenextrakt selbst.>* Diese Un-
terscheidung ist insbesondere in Bezug auf die dem BLV vorzulegenden Unterlagen von grosser
Relevanz. Es miissen dementsprechend sowohl Daten und Dokumentationen in Bezug auf das
(a) zugrundeliegende Vermehrungsverfahren der Pflanze als auch hinsichtlich (b) der Verwendungs-
geschichte des Lebensmittels vorgebracht werden.

[39] In Bezug auf Pflanzenextrakte ist das konkret gewdhlte Vermehrungsverfahren zusitzlich
von Bedeutung. So fillt ein Pflanzenextrakt nur dann nicht unter die Definition des neuarti-
gen Lebensmittels, wenn es vor dem massgeblichen Stichtag in nennenswertem Umfang fiir den
menschlichen Verzehr verwendet wurde und eine entsprechende Verwendungsgeschichte als si-
cheres Lebensmittel vorweisen kann. Aufgrund des dahinterstehenden pflanzlichen Vermeh-
rungsverfahrens ist es sodann erforderlich, dass es sich hierbei entweder um ein herkémmli-
ches oder aber um ein qualifiziertes nicht herkommliches Vermehrmehrungsverfahren handelt,
welches sich nicht auf den Ndhrwert, die Verstoffwechselung oder den Gehalt an unerwiinschten
Stoffen des Pflanzenextrakts auswirkt.>>

[40] Demnach ist der Novel Food-Charakter von pflanzlichen Stoffen in einem mehrstufigen Prif-
verfahren zu untersuchen: (1.) Liegt ein Lebensmittel aus Pflanzen oder Pflanzenteilen vor (falls
zutreffend — Fortsetzung der Prifung gemass Art. 15 Abs. 1 lit. d LGV)? (2.) Handelt es sich um
ein Pflanzenextrakt zum menschlichen Verzehr mit sicherer Verwendungsgeschichte vor dem be-
treffenden Stichtag (falls nichtzutreffend — Fortsetzung der Prifung gemass Art. 15 Abs. 1 lit. d
LGV)? (3.) Wurde das fragliche Pflanzenextrakt aus einer Pflanze erzeugt, welche ihrerseits durch
ein herkommliches oder qualifiziert nicht herkommliches Vermehrungsverfahren gewonnen wur-
de (falls nichtzutreffend — Novel Food)?>®

52 Vgl. auch HUTTHALER-BRANDAUER (Fn. 39), S. 95.
53
S
55
5 4.
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E. Tiere und ihre Teile (Art. 15 Abs. 1 lit. e LGV)

[41] Hinsichtlich der Erzeugung von tierischen Lebensmitteln gilt gemass Art. 15 Abs. 1 lit. e
LGV, dass Lebensmittel, die aus Tieren oder aus Teilen von Tieren bestehen, daraus isoliert oder
damit hergestellt wurden, ebenfalls als neuartige Lebensmittel qualifizieren, sofern nicht ein Tra-
ditionsnachweis gemass dem Ingress von Art. 15 Abs. 1 LGV e contrario erbracht werden kann.

[42] Explizit davon ausgenommen sind sdmtliche Lebensmittel aus Tieren, die im Rahmen von
herkommlichen, vor dem 15. Mai 1997 angewandten Zuchtverfahren geziichtet wurden, sofern
die aus solchen Zuchtverfahren resultierenden Lebensmittel eine Verwendungsgeschichte als si-
cheres Lebensmittel in der Schweiz haben (Art. 15 Abs. 1 lit. e LGV letzter Satz). Mit dieser Aus-
nahme ist es moglich, unabhéngig der jeweiligen Tierart — basierend auf einem entsprechend in
der Schweiz bekannten Zuchtverfahren — Tiere zu ziichten und als Lebensmittel zu préparieren,
ohne in den Anwendungsbereich der Novel Food-Regulierung zu fallen. Allerdings ist zusatz-
lich erforderlich, dass das betreffende Erzeugnis innerhalb der Schweiz (iiber die letzten 25 Jahre
hinweg) eine als sicher einzustufende Verwendungsgeschichte vorweisen kann, sodass sich die
vorliegende Ausnahme auf traditionelle Zuchttiere beschrankt.

[43] Zudem ist relevant, dass die lebensmittelrechtliche Regulierung in Bezug auf Fleisch unter
anderem die erlaubten Zuchttierarten katalogisiert festlegt. Die entsprechenden Ausfithrungen
finden sich in der Verordnung des EDI {iber Lebensmittel tierischer Herkunft (VLtH). In dieser
Verordnung werden allgemein die spezifischen Anforderungen an Lebensmittel tierischer Her-
kunft (d.h. Fleisch und daraus hergestellte Erzeugnisse, Fischerzeugnisse, Milch und Milchpro-
dukte etc.) festgelegt. In Art. 2 lit. a-m VLtH werden sodann abschliessend diejenigen Tierarten
bestimmt, aus welchen in der Schweiz fiir den menschlichen Verzehr Lebensmittel gewonnen
werden diirfen. Dariiber hinaus legt die VLtH die Zulassigkeit von tierischen Korperteilen zur
Lebensmittelgewinnung fest. Gemass der VLtH als unzuldssig geltende tierische Produkte kon-
nen daher auch nicht iiber den Umweg der Neuartigkeit bzw. iiber eine Novel Food-Bewilligung

in den schweizerischen Markt eingefiihrt werden.

F. Zell- oder Gewebekulturen (Art. 15 Abs. 1 lit. f LGV)

[44] Art. 15 Abs. 1 lit. f LGV dehnt den Neuartigkeitscharakter fiir die vorgenannten Unterstel-
lungskategorien auf Zell- und Gewebekulturen aus. Demnach gelten als neuartige Lebensmittel
weiter auch solche Lebensmittel, die aus von Tieren, Pflanzen, Mikroorganismen, Pilzen oder Al-
gen gewonnenen Zell- oder Gewebekulturen bestehen, daraus isoliert oder hergestellt wurden.
Die Begriffsdefinitionen betreffend Bestand, Isolation und Herstellung gemass den Ausfithrun-
gen zu Art. 15 Abs. 1 lit. b LGV gelten dabei analog.

[45] Im Rahmen der vorliegenden Unterstellungskategorie sollen demnach samtliche Zell- und Ge-
webekulturen ebenfalls dann als neuartige Lebensmittel qualifizieren, wenn diese zwar nicht einer
der vorangehenden Kategorien gemass Art. 15 Abs. 1 lit. b, d oder e LGV unterstellt werden kon-
nen, jedoch auf eigenstiandiger Basis als Zell- und Gewebekulturen aus den benannten Erzeug-

nissen verwendet werden. Auch auf solche Basiserzeugnisse zuriickzufithrende Zell- und Gewe-

57 Verordnung des EDI iiber Lebensmittel tierischer Herkunft (VLtH) vom 16. Dezember 2016 (SR 817.022.108).
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bekulturen sind somit aufgrund von Art. 15 Abs. 1 lit. f LGV von der Novel Food-Regulierung
erfasst.

G. Anwendung eines nicht herkdmmlichen Herstellungsverfahrens mit
Auswirkung auf die Zusammensetzung oder Struktur der
Lebensmittel (Art. 15 Abs. 1 lit. g LGV)

[46] Gemaiss Art. 15 Abs. 1 lit. g LGV qualifiziert ein Lebensmittel als neuartig, wenn bei des-
sen Herstellung ein vor dem 15. Mai 1997 nicht herkommliches Verfahren angewandt wurde, das be-
deutende Verdanderungen hinsichtlich der Zusammensetzung oder Struktur des Lebensmittels
bewirkt, wodurch dessen Néhrwert, die Art oder die Verstoffwechselung oder der Gehalt des Le-
bensmittels an unerwiinschten Stoffen beeinflusst wird.

[47] Die begriffliche Bedeutung von herkdmmlichen bzw. nicht herkémmlichen Verfahren ist bereits
an anderer Stelle im Zusammenhang mit Art. 15 Abs. 1 LGV erwahnt worden. Es kann daher
grundsatzlich auf die Ausfithrungen zu Art. 15 Abs. 1 lit. d LGV verwiesen werden.

[48] Kumulativ sind im Anwendungsbereich von Art. 15 Abs. 1 lit. g LGV die nachfolgenden Krite-
rien erforderlich, damit ein Lebensmittel unter diesem Titel als neuartig eingestuft wird: (1.) Das
Lebensmittel darf vor dem 15. Mai 1997 weder in der Schweiz noch in einem Mitgliedstaat der
EU in nennenswertem Umfang fiir den menschlichen Verzehr verwendet worden sein; (2.) bei der
Herstellung des Lebensmittels muss ein vor dem 15. Mai 1997 nicht herkommliches Verfahren
angewendet worden sein; und (3.) dieses Verfahren muss bedeutende Verdnderungen in der Zu-
sammensetzung oder der Struktur des Lebensmittels bewirkt haben, sodass dessen Nahrwert, die

Art seiner Verstoffwechselung oder sein Gehalt an unerwiinschten Stoffen beeinflusst wird.>®

[49] Nicht unter die Novel Food-Regulierung im Sinne von Art. 15 Abs. 1 lit. g LGV fallen all
diejenigen Lebensmittel, welche lediglich mit Verfahren zur Verlingerung der Haltbarkeit und zur
Erhohung der hygienisch-mikrobiologischen Sicherheit behandelt wurden. Davon werden etwa die
technologischen Verfahren im Sinne von Art. 27 LGV erfasst. Demnach kénnen Lebensmittel,
die sich dazu eignen, zur Verlingerung ihrer Haltbarkeit oder zur Erhohung der hygienisch-
mikrobiologischen Sicherheit biologischen, chemischen oder physikalischen Verfahren unterzo-
gen werden, ohne dabei in den Anwendungsbereich von Art. 15 Abs. 1 lit. g LGV zu fallen (vgl.
Art. 27 LGV; vgl. zudem den 2. Abschnitt der Verordnung iiber technologische Verfahren sowie
technische Hilfsstoffe zur Behandlung von Lebensmitteln®®).%° Das Verordnungsrecht kennt fiir
solche Behandlungsverfahren eigenstandige Sicherheitsanforderungen, sodass grundsatzlich ei-
ne zusdtzliche Priifung iiber die Novel Food-Regulierung nicht notwendig ist (vgl. Art. 27 Abs. 2
und 3 LGV sowie die Delegationsnorm gemass Art. 28 Abs. 4 LGV).

[50] Nur wenn auch bei dergestalt behandelten Lebensmitteln bedeutende Verinderungen der stoft-
lichen Zusammensetzung und der physikalischen, erndhrungsphysiologischen oder sensorischen

58 Vgl. dazu die 6ffentlichen Informationen des BLV, (https://www.blv.admin.ch/blv/de/home/lebensmittel-und-
ernaehrung/rechts-und-vollzugsgrundlagen/bewilligung-und-meldung/bewilligung/technologische-verfahren.
html, alle Websites zuletzt besucht am 2. Juli 2021).

59 Verordnung des EDI iiber technologische Verfahren sowie technische Hilfsstoffe zur Behandlung von Lebensmit-
teln (VtVtH) vom 16. Dezember 2016 (SR 817.022.42).

60 d.
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Eigenschaften erfolgen, ist der Status als neuartiges Lebensmittel nach Art. 15 LGV zu prifen.®!
Anders ist die Rechtslage, wenn beim Behandlungsverfahren ionisierende Strahlen eingesetzt
werden. Solche Verfahren sind in Art. 28 LGV separat geregelt und erfordern grundsatzlich im-
mer eine Bewilligung des BLV (vgl. Art. 28 Abs. 1 LGV). Immerhin definiert Art. 28 Abs. 2 LGV
die Voraussetzungen, unter welchen ein bestimmtes Verfahren nicht als ein solches unter Ein-
schluss von ionisierenden Strahlen erachtet wird. Zudem durfen getrocknete aromatische Krauter
und Gewiirze unter gewissen Voraussetzungen auch ohne Bewilligung des BLV mit ionisierenden
Strahlen behandelt werden (vgl. Art. 28 Abs. 3 lit. a-c LGV).

H. Technisch hergestellte Nanomaterialien (Art. 15 Abs. 1 lit. h LGV)

[51] Gemadss Art. 15 Abs. 1 lit. h LGV qualifizieren Lebensmittel als neuartig, wenn diese aus
technisch hergestellten Nanomaterialien bestehen. Nanomaterialien finden in verschiedenen Berei-
chen Verwendung. Entsprechend variiert die Definition je nach Fachgebiet. Grundsatzlich sind
Nanomaterialien winzige Partikel und Oberflachen, die im Rahmen von diversen Produkten und
Technologien verwendet werden. Das Wissen iiber Nanomaterialien wird laufend ausgebaut und
ist noch lingst nicht ausgeschopft.®? Die Unterstellung von technisch hergestellten Nanomateria-
lien im Sinne von Art. 15 Abs. 1 lit. h LGV unter die Novel Food-Bewilligungspflicht ist daher
naheliegend.

[52] Die Verordnung tiber den Schutz vor gefdhrlichen Stoffen und Zubereitungen (Chemikali-
enverordnung, ChemV) definiert Nanomaterial in Art. 2 Abs. 2 lit. ¢ ChemV folgendermassen:
«Material, das Partikel in ungebundenem Zustand als Aggregat oder als Agglomerat enthalt, bei
denen ein oder mehrere Aussenmasse im Bereich von 1 bis 100 Nanometer liegen, oder ein Mate-
rial, das ein spezifisches Oberflachen-Volumen-Verhiltnis von iiber 60 m2/cm3 aufweist; ein Ma-
terial gilt nur dann als Nanomaterial, wenn es gezielt zur Nutzung der Eigenschaften hergestellt
wird, die sich aus den genannten Aussenmassen der enthaltenen Partikel oder dem genannten
Oberflichen-Volumen-Verhiltnis des Materials ergeben; Fullerene, Graphenflocken und einwan-
dige Kohlenstoff-Nanorohren mit einem oder mehreren Aussenmassen unter 1 Nanometer gelten

als Nanomaterialien.»

[53] Fur das europdische Recht definiert die Verordnung (EU) 1169/2011 den Begriff des tech-
nisch hergestellten Nanomaterials in Art. 2 Abs. 2 lit. t in Bezug auf Lebensmittel wie folgt: «Je-
des absichtlich hergestellte Material, das in einer oder mehreren Dimensionen eine Abmessung
in der Groflenordnung von 100 nm oder weniger aufweist oder deren innere Struktur oder Ober-
flache aus funktionellen Kompartimenten besteht, von denen viele in einer oder mehreren Di-
mensionen eine Abmessung in der Gréflenordnung von 100 nm oder weniger haben, einschlie3-
lich Strukturen, Agglomerate und Aggregate, die zwar grofier als 100 nm sein konnen, deren
durch die Nanoskaligkeit bedingte Eigenschaften jedoch erhalten bleiben».%> An genannter Stelle

61 4.

62 vgl. dazu die 6ffentlichen Informationen des BAG, (https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/gesund-leben/

umwelt-und-gesundheit/chemikalien/nanotechnologie/wissen-zu-nanomaterialien.html, alle Websites zuletzt
besucht am 2. Juli 2021).

63 Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des europiischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2011 betreffend die
Information der Verbraucher iiber Lebensmittel und zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 1924/2006 und
(EG) Nr. 1925/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der Richtlinie 87/250/EWG
der Kommission, der Richtlinie 90/496/EWG des Rates, der Richtlinie 1999/10/EG der Kommission, der
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fihrt die Verordnung zudem aus, dass zu den Eigenschaften, die durch die Nanoskaligkeit be-
dingt sind, die nachfolgenden Eigenschaften gehoren: diejenigen, «die im Zusammenhang mit
der groflen spezifischen Oberflache des betreffenden Materials stehen», und resp. oder «besonde-
re physikalisch-chemische Eigenschaften, die sich von den Eigenschaften desselben Materials in

nicht nanoskaliger Form unterscheiden.»

I. Vitamine, Mineralstoffe und sonstige Stoffe (Art. 15 Abs. 1 lit. i LGV)

[54] Nach Art. 15 Abs. 1 lit. i LGV qualifizieren weiter Vitamine, Mineralstoffe und sonstige Stof-
fe als neuartige Lebensmittel, wenn bei diesen ein Herstellungsverfahren im Sinne von Art. 15
Abs. 1 lit. f LGV angewendet worden ist oder aber, wenn die fraglichen Stoffe hergestellte Nano-
materialien enthalten oder aus solchen Nanomaterialien bestehen (Art. 15 Abs. 1 lit. h LGV).

[55] Art. 15 Abs. 1 lit. i LGV dient gewissermassen als generalisierte Verweisnorm, gemass welcher
Vitamine, Mineralstoffe und dhnliche Stoffe unter Verwendung von Zell- und Gewebekulturen
oder technisch hergestellten Nanomaterialien ebenfalls als neuartige Lebensmittel zu qualifizie-

ren sind.

J. Ausschliessliche ehemalige Verwendung als Nahrungsergianzungs-
mittel (Art. 15 Abs. 1 lit. j LGV)

[56] Schliesslich gelten gemass Art. 15 Abs. 1 lit. j LGV als neuartige Lebensmittel solche Erzeug-
nisse, die vor dem 15. Mai 1997 ausschliesslich in Nahrungserganzungsmitteln verwendet wurden
und nun in anderen Lebensmitteln als in Nahrungsergidnzungsmitteln verwendet werden sollen.
Nahrungserganzungsmittel sind gemdss Art. 1 der Verordnung des EDI iiber Nahrungsergin-
zungsmittel vom 16. Dezember 2016 (\/Nem)64 samtliche Lebensmittel, die dazu bestimmt sind,
die normale Erndahrung zu ergdnzen. Diese Lebensmittel bestehen aus Einfach- oder Mehrfach-
konzentraten von Vitaminen, Mineralstoffen oder sonstigen Stoffen mit ernahrungsspezifischer
oder physiologischer Wirkung und werden in dosierter Form in Verkehr gebracht.

[57] In der Praxis erweist sich insbesondere die Abgrenzung zu Arzneimitteln oft als schwierig.
So bewilligte beispielsweise das BAG in der Vergangenheit aufgrund von neueren wissenschaft-
lichen Erkenntnissen gewisse Praparate als Nahrungserganzungsmittel. Dies fiihrte in Bezug auf
als Arzneimittel qualifizierende Préaparate, die im Wesentlichen gleiche oder dhnliche Zusam-
mensetzungen aufwiesen wie gewisse Nahrungserganzungsmittel, zu Abgrenzungsschwierigkei-

ten.%?

(58] Die Anforderungen an Nahrungsergidnzungsmittel werden grundsétzlich in Art. 2 VNem
festgelegt. Insbesondere das Uberschreiten der Hochstmenge (siehe Anhang 1 VNem) von er-

Richtlinie 2000/13/EG des Europaischen Parlaments und des Rates, der Richtlinien 2002/67/EG und 2008/5/EG
der Kommission und der Verordnung (EG) Nr. 608/2004 der Kommission.

64 Verordnung des EDI iiber Nahrungserginzungsmittel (VNem) vom 16. Dezember 2016 (SR 817.022.14).

65 S, z.B. Urteil des Bundesgerichts 6B_979/2009 vom 21. Oktober 2010 und Urteil des Bundesgerichts 6B_708/2012
vom 8. Juli 2013, E. 1.1.
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laubten Inhaltsstoffen kann dazu fithren, dass ein Praparat nicht mehr von der Definition der

Nahrungserginzungsmittel erfasst wird, sondern als Arzneimittel zu qualifizieren ist.°

[59] Bisher bestehen keine harmonisierten Hochstwertgrenzen in Bezug auf Nahrungsergin-
zungsmittel in der EU. Demgegentiber hat das BLV ein Hochstmengenmodell fiir Vitamine und
Mineralstoffe basierend auf dem Gesundheitsschutz erarbeitet (siehe Anhang 1 VNem).*” Da es
sich bei Nahrungsergianzungsmitteln um eine konzentrierte Form von Néhrstoffen handelt, legt
das Hochstmengenmodell fest, dass die empfohlene tdgliche Verzehrsmenge eines solchen Nah-
rungserganzungsmittels eine hohere Menge eines bestimmten Nahrstoffes enthalten darf als ei-
ne Tagesration eines angereicherten Lebensmittels. Umgekehrt stellt dieser Faktor auch sicher,
dass die Tagesration eines angereicherten Lebensmittels ausreichend Nahrstoffe enthalt und re-
guliert dadurch die Menge, welche Nahrungserginzungsmitteln zugesetzt wird.®® Als Ziel der
Anreicherung gibt das BLV an, einerseits die Nahrwerte der Lebensmittel und andererseits die
Volksgesundheit zu verbessern.®® Art. 6b VNem sieht diesbeziiglich eine Ubergangsfrist von zwei
Jahren vor, indem festgehalten wird, dass Lebensmittel, die der Anderung vom 27. Mai 2020
nicht entsprechen, noch bis zum 30. Juni 2022 nach bisherigem Recht eingefiihrt, hergestellt und
gekennzeichnet werden diirfen (bzw. durften). Seit jenem Zeitpunkt diirfen solche Lebensmittel
lediglich im Rahmen des Abbaus verbliebener Bestinde an Konsumentinnen und Konsumenten
abgegeben werden.

VILI. Definition von neuartigen traditionellen Lebensmitteln

[60] Als neuartige traditionelle Lebensmittel qualifizieren — in Gegentiberstellung zu den oberhalb
erorterten neuartigen Lebensmitteln im engeren Sinne — gemass Art. 15 Abs. 1 lit. k LGV samt-
liche Lebensmittel, die in der Schweiz oder in einem Mitgliedstaat der EU gemdss Art. 15 Abs. 1
lit. b und d-f LGV als neuartig gelten, aus der Primdrproduktion nach Art. 8 LMG stammen und ei-
ne Verwendungsgeschichte als sicheres Lebensmittel in einem anderen Land als der Schweiz oder einem
Mitgliedstaat der EU haben. Als solches Beispiel fiihrt das BLV das aus der Primarproduktion stam-
mende Erzeugnis Canihua auf. Dabei handelt es sich um dunkelfarbene Samen der sog. Génse-
fusspflanze, welche aus Siiddamerika stammt. Auf dem europaischen Markt wird Canihua — nebst

dem Reinverkauf — etwa erginzend fiir die Herstellung von Riegeln, Pops oder Brot verwendet.”®

[61] Neuartige traditionelle Lebensmittel werden verfahrensrechtlich grundsitzlich dhnlich be-
handelt, wie die neuartigen Lebensmittel im engeren Sinne. Fiir diese ist ebenfalls — gleich wie
bei den neuartigen Lebensmitteln — eine Bewilligung des BLV erforderlich. Allerdings sind fiir
die Zulassung neuartiger traditioneller Lebensmittel in Art. 17 Abs. 3 LGV erleichterte Bewilli-
gungsanforderungen vorgesehen. Diese etwas abweichenden Voraussetzungen fiir neuartige tra-

66 Urteil des Bundesgerichts 6B_979/2009 vom 21. Oktober 2010, E. 4.4.1.

67 Vgl. dazu die 6ffentlichen Informationen des BLV, (https://www.blv.admin.ch/blv/de/home/lebensmittel-und
ernaehrung/rechts-und-vollzugsgrundlagen/hilfsmittel-und-vollzugsgrundlagen/hoechstmengenmodell.html,
alle Websites zuletzt besucht am 2. Juli 2021).

68 Zum Ganzen s. BLV, Fragen und Antworten — Hochstmengenmodell fiir Vitamine und Mineralstoffe vom 1. Juli
2020,S.2und 7.

69 Id.

70

Vgl. dazu Juria Fiscuer/Katai DittricH, Was ist Canihua, in: UGB vom 25. Juni 2012, (https://www.ugb.de/exklu-
siv/fragen-service/canihua/?canihua-mineralstoffe, alle Websites zuletzt besucht am 2. Juli 2021).
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ditionelle Lebensmittel zeigen sich etwa beispielhaft im Erlass von Allgemeinverfiigungen, sofern
ein positiver Zulassungsentscheid erfolgen soll (vgl. Art. 17 Abs. 3 LGV).

[62] Aus der Definition gemdss Art. 15 Abs. 1 lit. k LGV wird ersichtlich, dass neuartige tra-
ditionelle Lebensmittel grundsatzlich strukturell mit neuartigen Lebensmitteln verwandt sind.
Neuartige traditionelle Lebensmittel sind demnach ebenfalls neuartige Lebensmittel und setzen
kategorisch das Vorangehen einer Zuordnungskategorie zu den neuartigen Lebensmitteln voraus.
Eine kategorische Unterscheidung drangt sich jedoch vor allem aufgrund des besonderen Bezugs
zur Primdrproduktion sowie aufgrund einer besonderen sowie nachweisbaren Verwendungsge-
schichte als Lebensmittel auf (s. dazu Art. 8 LMG). Beim Begriff der Primarproduktion wird auf
die Definition der EU abgestellt. So definiert Art. 2 Abs. 4 lit. a LGV i.V.m. Art. 3 Ziff. 17 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 178/20027! die Primarproduktion als die Erzeugung, die Aufzucht oder der Anbau
von Primdrprodukten einschliefilich Ernten, Melken und landwirtschaftlicher Nutztierproduktion vor
dem Schlachten. Sie umfasst auch das Jagen und Fischen und das Ernten wildwachsender Erzeugnisse.
Im Rahmen der Primarproduktion sieht Art. 8 LMG fiir die Produktion von Tieren oder Pflanzen
zur Herstellung von Lebensmitteln vor, dass diese so produziert werden miissen, dass sie keine
Gefdahrdung der menschlichen Gesundheit darstellen und keinen Anlass zur Tauschung geben.

[63] Als weiterer Bestandteil fiir die Kategorisierung als neuartiges traditionelles Lebensmittel
muss eine Verwendungsgeschichte als sicheres Lebensmittel nachgewiesen werden konnen. In die-
sem Zusammenhang muss sich das Lebensmittel gemass Art. 3 Abs. 2 lit. e der Verordnung des
EDI iiber neuartige Lebensmittel in einem Land ausserhalb der Schweiz und der EU in den letz-
ten 25 Jahren als Bestandteil der iiblichen Erndhrung einer signifikanten Anzahl Personen als
sicher erwiesen haben. Dieser Nachweis diirfte sich allerdings — aufgrund des damit einherge-
henden Dokumentations- und Nachweiserfordernisses — in vielen Féllen als nicht ganz einfach

erweisen.’?

VIII. Wiirdigung

[64] Die Thematik Novel Food hat in den vergangenen Jahren beachtlich an Bedeutung gewonnen,
dies insbesondere aufgrund des gesteigerten Bewusstseins der Bevolkerung rund um das Thema
Erndhrung und Gesundheit. Auch das erhohte okologische Bewusstsein spielt eine massgebende

Rolle in diesem Zusammenhang.

[65] Dabei wird das Thema Novel Food nicht priméar durch per se zuvor unbekannte Lebensmit-
tel und Zutaten, sondern vielmehr von an anderen Orten herkommlichen Produkten dominiert.
Unter anderem illustriert das sog. «Superfood», namentlich Chiasamen mit ihrem Ursprung in
Mittelamerika, diese Bewegung. Ebenfalls sind Speiseinsekten, die insbesondere in Asien, Latein-
amerika und Afrika seit geraumer Zeit fester Bestandteil der Erndhrung sind, auch dem europii-

schen Meniiplan langst nicht mehr fremd.”? Zumindest deren Nihrstoffe, wie Kupfer, Eisen, Ma-

71 Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Européischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung

der allgemeinen Grundsitze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Européischen Behor-
de fiir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit.

72 Vgl. Buchier (Fn. 21),S. 118 f. m.w.H.

73 Zum Ganzen s. BUCHLER (Fn. 21).
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gnesium, Mangan, Phosphor, Selen und Zink vermogen auch hierzulande zu iiberzeugen. Auch

dienen Speiseinsekten als nahrhafte und 6kologische Alternative zum Fleischkonsum.

[66] In der Zukunft wird die Thematik rund um Novel Food und deren Regulierung weiter hin-
zugewinnen. Lebensmittel und Zutaten, die eine begiinstigende Auswirkung auf Mensch, Kor-
per und Umwelt haben, werden auch in Zukunft auf positive Resonanz stossen. Eine nicht zu
vernachldssigende Komponente ist dabei die nicht zuletzt aus 6kologischen Griinden aufkom-
mende Tendenz zur kiinstlichen Herstellung von Lebensmitteln, wie das Fleisch aus dem Labor.
Die Zulassungsfrage solcher Lebensmittel und Zutaten steht daher zunehmend im Fokus. Eine
rechtliche Auseinandersetzung mit den regulatorischen Unterstellungskriterien und somit der

Regulierung von neuartigen resp. neuartigen traditionellen Lebensmitteln ist daher unerlasslich.

Dr. iur. Danier Donauer, LL.M. (University of Washington, Health Law), ist Rechtsanwalt in
Zirich. Er praktiziert mit Fokus in den Bereichen Life Sciences & Healthcare, Intellectual Pro-
perty sowie Litigation. Sein besonderer Fokus liegt in der rechtlichen Beratung zu Anliegen bei
Heilmitteln, Lebensmitteln, Gebrauchsgegenstinden, Alkohol- und Tabakwaren sowie Werbe-

recht fiir die benannten Erzeugnisse.

Franziska Garr, MLaw, LL.M. (King’s College London, International Business Law), ist Substitu-

tin in Zurich.
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