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Novel Food

EFSA veröffentlicht aktualisierte Leitlinien 

Nicole Schmid und Uta Verbeek

Die Europäische Behörde für Lebensmittelsicherheit (EFSA) publizierte im Sep-
tember beziehungsweise Oktober 2024 drei überarbeitete Leitlinien hinsichtlich 
neuartiger Lebensmittel (Novel Food). Diese Leitlinien enthalten wissenschaftli-
che sowie administrative Anforderungen für die Anträge auf Zulassung neuarti-
ger Lebensmittel beziehungsweise Notifizierungen für traditionelle Lebensmittel 
aus Drittländern.

Die aktualisierten und frühere Versio-
nen ersetzenden drei Leitlinien sind die 
Folgenden:
•	 Guidance on the scientific require-

ments for an application for autho-
risation of a novel food in the con-
text of Regulation (EU) 2015/2283 
[EFSA Journal. 2024;22:e8961].

•	 Guidance on the scientific require-
ments for a notification and applica-
tion for authorisation of traditional 
foods from third countries in the con-
text of Regulation (EU) 2015/2283 
[EFSA Journal. 2024;22:e8966].

•	 Administrative guidance for the pre-
paration of novel food applications 

in the context of Article 10 of Regu-
lation (EU) 2015/2283 [EFSA Sup-
porting publication 2024:EN-9041].

Diese Leitlinien sind anzuwenden für 
Anträge, die bei der Europäischen 
Kommission ab Februar 2025 einge-
reicht werden. 

Hintergrund für die von der EU-Kom-
mission geforderte Aktualisierung der 
EFSA-Leitlinien ist unter anderem eine 
notwendige Anpassung an die seit März 
2021 geltende Transparenz-Verord-
nung (EU) 2019/1381. Zudem sah die 
EU-Kommission das Erfordernis, die 
Leitlinien mit den rechtlichen Anforde-
rungen der Durchführungsverordnun-

gen (EU) 2017/2468 und 2017/2469 
abzustimmen, da diese erst nach Ver-
öffentlichung der vorherigen EFSA-Leit-
linien in Kraft traten. Darüber hinaus 
flossen die in den letzten Jahren von der 
EFSA gesammelten Erfahrungen aus 
den Bewertungen von neuartigen be-
ziehungsweise traditionellen Lebens-
mitteln sowie Fortschritte in Wissen-
schaft und Technik in die aktualisierten 
Leitlinien ein. Zusammengefasst legen 
die aktualisierten EFSA-Leitlinien einen 
verstärkten Fokus auf Transparenz, prä-
zisierte Datenanforderungen, eine  
fundierte wissenschaftliche Dokumen-
tation und umfassende Sicherheits-
nachweise. Ein wesentliches Ziel der 
Aktualisierungen ist auch, durch die 
Präzisierung der Datenerfordernisse 
qualitativ bessere Anträge zu erhalten, 
um eine effiziente Bearbeitung von An-
tragsverfahren sicherstellen zu können. 

Wissenschaftliche Leitlinien

Die am 30. September 2024 von der 
EFSA veröffentlichte wissenschaftliche 
Leitlinie bezüglich der Anforderungen 
an die Neuzulassung beziehungsweise 
Änderung der Zulassung eines neuarti-
gen Lebensmittels bietet eine umfas-
sende und aktualisierte Anleitung der 
wissenschaftlichen Informationen, wel-
che ein Antragsteller gemäß Artikel 10 
der Verordnung (EU) 2015/2283 ein-
reichen muss, um die Sicherheit eines 
neuartigen Lebensmittels in der Euro-
päischen Union nachzuweisen. Zu den 
wesentlichen Neuerungen gehört die 
verpflichtende, vollständige Offenle-
gung und präzise Dokumentation aller 
zur Unterstützung eines Antrags einge-
reichten Studien. Die Anforderungen an 
toxikologische und genotoxische Tests 
wurden von der EFSA zudem durch ei-
nen stufenweisen Ansatz verfeinert, 
der eine systematische Sicherheitsbe-
wertung des neuartigen Lebensmittels 
ermöglichen soll. Zudem werden An-

Meldung
	� Geschirr aus Bioplastik im Marktcheck

Trinkflaschen, Geschirr oder Brettchen, die aus nachwachsenden Rohstoffen 
wie Bambus, Rohrzucker oder Holzfasern bestehen, sind teils schlechter als 
ihr Ruf. Nach den Ergebnissen eines aktuellen Marktchecks der Verbraucher-
zentrale Niedersachsen von 48 solcher Küchenutensilien dürften einige der 
Produkte aufgrund ihrer Zusammensetzung gar nicht im Handel sein. Bei an-
deren fehlen wichtige Informationen, um eine sichere Verwendung zu gewähr-
leisten. Die Verbraucherzentrale fordert eine dichtere Kontrolle und konse-
quente Beanstandung von Produkten, die nicht gesetzeskonform sind.

(Rempe)
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tragsteller dazu aufgefordert, die ein-
gereichten Daten umfassend bezüg- 
lich relevanter Sicherheitsaspekte zu 
interpretieren, potenzielle Gesund-
heitsrisiken zu identifizieren sowie de-
ren Relevanz für Zielgruppen kritisch zu 
diskutieren. Auch die Bedeutung spezi-
eller Prüfbedingungen für Nanomateri-
alien, die zusätzlichen Sicherheitsprü-
fungen unterliegen, wird in der neuen 
Leitlinie stärker hervorgehoben. 

Parallel dazu hat die EFSA am 30. 
September 2024 eine aktualisierte 
Leitlinie bezüglich traditioneller Le-
bensmittel aus Drittländern veröffent-
licht. Diese enthält überarbeitete Emp-
fehlungen zu den wissenschaftlichen 
Informationen, die Antragsteller bei 
der Einreichung von Notifizierungen 
und Zulassungsanträgen von traditio-
nellen Lebensmitteln gemäß Artikel 14 
beziehungsweise Artikel 16 der Verord-
nung (EU) 2015/2283 vorlegen müs-
sen. Auch hier fordert die EFSA eine 
umfassende Offenlegung und sorgfäl-
tige Dokumentation aller für einen ein-
gereichten Antrag relevanten Studien 
sowie eine fundierte Analyse der un-
terstützenden wie potenziell kritischen 
Sicherheitsaspekte des traditionellen 
Lebensmittels. Zudem werden erwei-
terte Datenanforderungen an die Kate-
gorisierung von traditionellen Lebens-
mitteln nach Artikel 3 der Verordnung 
(EU) 2015/2283 sowie an die präzise 
Bestimmung von Identität und Zusam-
mensetzung des traditionellen Lebens-
mittels gestellt. Antragsteller werden 
demnach dazu aufgefordert, im Be-
darfsfall genetische und molekulare 
Identifikationsmethoden (wie DNA-
Barcoding) anzuwenden und detail-
lierte chemische und mikrobiologische 
Spezifikationen zu dokumentieren. 
Weiterhin müssen Antragsteller Stabi-
litätsdaten und Analysen möglicher  
Zusammensetzungsvariationen bereit-
stellen, die mit dem Herstellungspro- 
zess und den verwendeten Rohstoffen 
zusammenhängen.

Administrative Leitlinie

In der am 3. Oktober 2024 von der 
EFSA veröffentlichten administrativen 
Leitlinie werden aktualisierte Vorgaben 
hinsichtlich der praktischen Schritte 
zur Erstellung, Einreichung und Bear-
beitung von Anträgen auf Zulassung 
beziehungsweise Änderung einer be-
stehenden Zulassung eines neuartigen 
Lebensmittels und die damit verbun-
denen Fristen umrissen. Neuerungen 
ergeben sich unter anderem in Bezug 
auf eine Erhöhung der Transparenz
anforderungen, mit klarem Fokus auf 
die Offenlegung und Meldung relevan-
ter Studien. Darüber hinaus präzisiert 
die Leitlinie die strukturellen und in-
haltlichen Anforderungen an Dossiers. 
Dabei sollen neu erstellte Vorlagen und 
Checklisten Antragsteller dabei unter-
stützen, die Vollständigkeit und Kon-
formität ihrer Dossiers sicherzustellen. 
Die Leitlinie erweitert zudem die Mög-
lichkeiten der Interaktion mit der EFSA 
und bietet noch gezieltere Hilfestellun-
gen, die Antragsteller von der Antrags-
vorbereitung (Pre-Submission-Phase) 
bis hin zur Annahme und Veröffentli-
chung des wissenschaftlichen Gutach-
tens in Anspruch nehmen können. 

Bedeutung für Antragsteller

Unternehmen mit dem Vorhaben, künf-
tig neuartige Lebensmittel und/oder 
traditionelle Lebensmittel aus Drittlän-
dern in der EU zu vermarkten, sollten 
sich bei der hierfür erforderlichen Er-
stellung von Anträgen beziehungsweise 
Notifizierungen an die in den aktuali-
sierten Leitlinien beschriebenen Anfor-
derungen halten. Ziel der aktualisierten 
Leitlinien vonseiten der EFSA ist es, vor 
allem die Qualität von Anträgen zu ver-
bessern und dadurch zeitintensive 
Nachforderungen von Daten oder Rück-
fragen an Antragsteller zu vermeiden. 
Aber auch bereits in der ersten Phase 

im Rahmen der Antragstellung, der No-
tifizierung von Studien – lange vor Ein-
reichung des Dossiers – können An-
tragsteller in Fallstricke geraten und im 
Worst-case-Fall eine sechsmonatige 
Sperrfrist vonseiten der EFSA erhalten. 
Ebenso gibt es im Rahmen der Validie-
rung des Antrages einiges zu beachten, 
um nicht mehrere Runden in dieser 
Phase drehen zu müssen, was schnell 
zu einer Verzögerung von mehreren 
Monaten führen kann. In der dritten 
Phase, der wissenschaftlichen Bewer-
tung vonseiten der EFSA, ist ein quali-
tativ hochwertiges Dossier der Garant 
für eine schnelle Bearbeitung und we-
nig Rückfragen und damit auch sehr re-
levant für die Zeitspanne des gesamten 
Verfahrens. Nicht zu unterschätzen 
sind aber auch die Informationen be-
züglich Transparenz und Geheimhal-
tung im gesamten Verfahren, da diese 
parallel zur wissenschaftlichen Bewer-
tung eine enorme zeitintensive Bearbei-
tung vonseiten Antragsteller und EFSA 
erfordern. Antragsteller sollten sich vor 
Einreichung von Dossiers somit sehr in-
tensiv mit der Thematik des gesamten 
Antragsverfahrens auseinandersetzen, 
um alle Abläufe lange vor dem Start des 
Projektes möglichst stringent zu pla-
nen, sodass das Projekt nicht ausufert, 
sowohl vom Zeit- als auch vom Kosten-
aufwand.�  


