NEM e.V. * Horst-Uhlig-Str. 3 « D-56291 Laudert

Laudert, 09.03.2017

Liebe Mitglieder,
sehr geehrte Damen und Herren,

— wir haben unseren lebensmittelrechtlichen Vorstand Dr. Thomas Buttner gebeten, zum akfuellen Urteil
des EuGH Lebensmittelzusatzstoffe Stellung zu nehmen.

Dr. Thomas Buttner fuhrt hierzu wie folgt aus:
LErfreuliches Urteil fUr die Lebensmittelindustrie

Mit Urteil vom 19.01.2017 hat der EuGH in der Rechtssache C-282/15 dem Verwaltungsgericht
Braunschweig diverse Fragen zur Auslegung des europdischen Rechts in Bezug auf das Inverkehrbringen
Aminosdure-haltiger Nahrungserganzungsmittel beantwortet,

Die Ausfuhrungen des EUGH sind unserer Ansicht nach so zu verstehen, dass das aktuelle deutsche
Zusatzstoffrecht europarechtswidrig ist.

Damit bestatigt der EUGH eine schon in die dhnliche Richtung gehende Rechtsprechung des BGH.
Der BGH hatte bereits mit Urteil vom 15.07.2010, Az. | ZR 99/09 ausgefuhrt

.Die Anwendung nationaler Bestimmungen zur Lebensmittelsicherheit steht gemaB Art. 14 Abs. 9 der
Verordnung EG-Nr. 177/2002 unter dem Vorbehalt, dass sie mit dem primdren Unionsrecht,
insbesondere mit den Art. 34 und 36 AEUV, im Einklang stehen. Diese Voraussetzungen erfullt die im
Streitfall einschlidgige Regelung im deutschen Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch nicht. (...) Die far
die Zulassung von aus anderen als technologischen Grunden zugesetzten Lebensmittel-Zusatzstoffen
einschldgigen Bestimmungen des deutschen Lebensmittelrechts entsprechen diesen Anforderungen
nicht.*

Bereits auf der Grundlage dieses Urteils konnten in der Vergangenheit entsprechende lbehdrdliche
Beanstandungen erfolgreich zurickgewiesen werden.

Durch die Vorlagenfragen des VG Braunschweig an den EuGH bestand natlrlich eine gewisse Besorgnis,
dass diese erfreuliche BGH-Rechtsprechung moglicherweise vom EUGH in Frage gestellt werden kénnte.
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Das Urteil des EUGH vom 19.01.2017 bestatigt jedoch die Rechtsprechung des BGH. Ausgangspunkt
war, dass die Firma Queisser Pharma beim Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) eine Ausnahmegenehmigung gemdag § 68 LFGB beantragt hat. Der Anfrag

wurde vom BVL mit dem Argument abgelehnt, dass mit dem Produkt 10 mg Eisen zugefUhrt werden,
was Gesundheitsrisiken begriinde.

Wahrend des dann bei Gericht anhdngigen Verfahrens wurde Queisser eine auf drei Jahre befristete
Ausnahmegenehmigung erteilt.

Dann wurde das Verfahren weitergefuhrt, weil das Gericht der Auffassung war, dass Queisser ein
berechtigtes Interesse an der Feststellung habe, Uberhaupt keiner  entsprechenden
Ausnahmegenehmigung zu bedurfen.

In diesem Zusammenhang verwies das VG Braunschweig auf die oben zitierte Rechtsprechung des
BGH, dass das deutsche Zusatzstoffrecht, insbesondere § 2 Abs. 3 LFGB europarechtswidrig sei.

Auf die Vorlagefragen des VG Braunschweig antwortete der EUGH dann wie folgt

.Die Art. 6 und 7 der Verordnung Nr. 178/2002 (...) sind dahin auszulegen, dass sie einer nationalen
Rechtsvorschrift wie der im Ausgangsverfahren fraglichen, die das Herstellen oder Behandeln bzw. das
Inverkehrioringen eines Nahrungsergdnzungsmittels mit Aminosduren verbietet, sofern nicht hierfUr eine
im Ermessen der nationalen Behorde liegende Ausnahmegenehmigung erteilt wird, entgegenstehen,
wenn diese Rechtsvorschrift auf eine Risikoanalyse gestlitzt ist, die nur bestimmte Aminosduren betrifft,
was zu prifen Sache des vorlegenden Gerichts ist. In jedem Fall sind diese beiden Artikel dahin
auszulegen, dass sie einer solchen nationalen Rechtsvorschrift entgegenstehen, wenn diese vorsieht,
dass die Ausnahmen von dem Verbot nach dieser Vorschrift selbbst dann nur befristet zugelassen werden
kénnen, wenn die Unbedenklichkeit eines Stoffes nachgewiesen ist.”

Der EuGH bestdtigt in diesem Zusammenhang das Recht der nationalen Mitgliedsstaaten,
eigenstdndige nationale Regelungen zu erlassen, sofemn die fragliche Rechisfrage auf europdischer
Ebene nicht vollstGndig harmonisiert ist.

Der EuGH betont auch das Recht der Mitgliedsstaaten, dass das Vorsorgeprinzip in Art. 7 Abs. 1 der VO
178/2002/EG es ermdgliche, in bestimmten Fdllen, in denen nach einer Auswertung der verflgbaren
Informationen die Moglichkeit gesundheitsschadlicher Auswirkungen festgestellt wird, wissenschaftiich
aber noch Unsicherheit bestent, vorldufige RisikornanagementmaBnahmen zur Sicherstellung des
gewdhiten hohen Gesundheitsschutzniveaus zu freffen, bis weitere wissenschaftliche Informationen fur
eine umfassende Risikobewertung vorliegen.

Dies erfordere aber die Bestmmung der moglicherweise negativen Auswirkungen der betreffenden
Stoffe oder Lebensmittel auf die Gesundheit und eine umfassende Bewertung des Gesundheitsrisikos auf
der Grundlage der zuverl@ssigsten verfugbaren wissenschaftlichen Daten und der neuesten Ergebnisse
der internationalen Forschung.

Ferer mussen entsprechende MaBnahmen objektiv und nicht diskriminierend sein.
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Die MaBnahmen mussen jedoch verhdlinismaBig sein und durfen den Handel nicht starker
beeintrichtigen als es zum Schutz der Gesundheit notwendig ist.
Die MaRBnahmen mussen auch innerhallb einer angemessenen Frist Uberprlft werden.

Es sei einem Mitgliedsstaat zuzugestehen, dass er nach dem Vorsorgeprinzip SchutzmnaBnahmen treffen
kann, ohne abwarten zu mussen, dass das Vorliegen und die GroRe dieser Gefahren kiar dargetan sind.

Der EuGH hat allerdings ebenfalls betont, dass die Risikobewertung nicht auf rein hypothetische
Erwdgungen gestufzt werden kann.

In dem vorliegenden Fall der Aminosduren habe das VG Braunschweig keine hinreichenden
Informationen Ubermittelt, anhand deren festgestellt werden kénnte, ob das fragliche Lebensmittel
tatséehlich eine Gesundheitsgefahr begrindet.

Das VG Braunschweig muss nun prufen, ob die Bewertung der mit der Verwendung von Aminosduren in
Nahrungsergdnzungsmitteln verbundenen Risiken ordnungsgemdl durchgefuhrt worden seien und nicht
nur auf rein hypothetische Erwdgungen gestutzt ist.

Kritisch fUhrt der EUGH aus, dass das Zusaifzstoffverbot in § 2 Abs. 3 S. 2 Nr. 3 LFGB unter-schiedslos alle
Aminosauren und deren Derivate freffe, ohne nach etwaigen Stoffgruppen oder Arten zu unterscheiden.
Deshalb musse die Risikoanalyse des Mitgliedsstaats klar zeigen, fur welchen der betreffenden Stoffe
eine tatsachliche Gefahr fur die Gesundheit nicht ausgeschlossen werden kann. Dies durfte allenfalls auf
einzelne Aminosauren zutreffen und nicht unterschiedslos, wie aktuell das LFGB vorsieht.

Der EuGH betont ferner, dass prakfische Schwierigkeiten, eine umfassende Bewertung der von
Aminos@ure-haltigen Lebensmitteln  ausgehende Gesundheitsgefahr vorzunehmen, es nicht zu
rechtfertigen vermadgen, dass vor dem Erlass eines systematischen und nicht zielgerichteten Verbots mit
Erlaubnisvorbehalt eine solche umfassende Bewertung nicht vorgenommen wurde.

Fermer kritisiert der EUGH, dass § 68 Abs. 5 LFGB eine Ausnahmegenehmigung lediglich fur Idngstens drei
Jahre erlaubt, die auch nur drei Mal um jeweils ldngstens drei Jahre verldngert werden kann.

Dies gelte selbst dann, wenn die Unbedenklichkeit eines Stoffes nachgewiesen wird und sei deshalb in
jedem Fall unverhaltnismdaBig.

Im Ergebonis bestatigt somit der EUGH die Bedenken des BGH. Es ist somit damit zu rechnen, dass das VG

Braunschweig die enfsprechende Regelung des § 2 Abs. 3 LFGB ebenfalls als europarechtswidrig
qualifizieren wird.
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Aktuell steht vor diesem Hintergrund der Verwendung von Aminosduren in Nahrungsergdnzungsmitteln
und Lebensmitteln nichts entgegen, sofern nicht fur die fragliche Dosierung einer spezifischen
Aminosdure konkrete Gesundheitsrisiken existieren, die nicht ggf. auch durch einen schlichten
Warnhinweis auf dem Etikett ausreichend kommuniziert werden konnen.

Fur Ruckfragen steht unser lebbensmittelrechtlicher Beirat Dr. Thomas Buftner gerne zur Verfugung.®

Mit freundlichen GruBen
NEM e.V.

o "” ///% ,

Dr. Thomas Buttner Manfred Scheffler
Rechtsanwalt Prasident des NEM e.V
Lebensmittelrechtlicher Vorstand

und Beirat des NEM e. V
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