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1.  Einleitung

Zur allgemeinen Einfiihrung in das Thema wird auf den Sachstand ,,In-vitro-Fleisch“' (IVF) vom
Februar 2018 verwiesen. Bislang hat sich keine der dort genannten Bezeichnungen wirklich
durchgesetzt. Im englischsprachigen Raum wird jedoch derzeit hdufiger von ,,cultured meat*
bzw. ,,clean meat*“ gesprochen oder auch von ,,cultured muscle cells®, ,,cell-cultured meat“ und
»cell agriculture” (,,cell ag").

Begriindet wird die Notwendigkeit von IVF u. a. mit dem von der Food and Agriculture Orga-
nization of the United Nations (FAO) prognostizierten weltweiten starken Anstieg des Konsums
von Fleisch und von Tierprodukten:

., World meat production is projected to double by 2050, most of which is expected in “devel-
oping countries.”

Dabei wird der Nutztierhaltung eine relevante Rolle beim Klimawandel und bei der
Luftverschmutzung zugesprochen (“Livestock’s role in climate change and air pollution™® oder
“Livestock’s Long Shadow: Environmental Issues and Options™*). Woll/B6hm (2018) erldutern,
weltweit werde dem Nutztiersektor 18 % der anthropogenen Emissionen von Treibhausgasen
zugeschrieben, hauptsédchlich verursacht durch CO,-Emissionen aus der Brandrodung (tro-
pischer) Wilder fiir die Flachen fiir den Futteranbau und fiir Weidefldche, des Weiteren
verursacht durch Lachgas aus Diingemitteln und durch Methan aus dem Verdauungstrakt von
Wiederkduern®.® Aus diesem Grund weist die Internetseite des Projekts ,,cultured beef* unter der
Leitung des Physiologieprofessors Mark Post von der Maastricht University, auf die nachhaltigere
Option einer Produktion von Zellkultur-Rindfleisch (,,more sustainable option*) hin:

993

,Livestock contributes to global warming through unchecked releases of methane, a green-
house gas 20 times more potent than carbon dioxide. The increase in demand will significa-
ntly increase levels of methane, carbon dioxide and nitrous oxide and cause loss of biodiver-
sity.

1 Wissenschaftliche Dienste. In-vitro-Fleisch. Sachstand. WD 5 - 3000 - 009 -18. https://www.bundes-
tag.de/blob/546674/6c7e1354dd8e7ba622588c1ed1949947/wd-5-009-18-pdf-data.pdf

2 FAQO (2016). Meat & Meat Products. Updated on: 26 April 2016.
http://www.fao.org/Ag/againfo/themes/en/meat/home.html

3 FAQ. Livestock’s role in climate change and air pollution. http://www.fao.org/docrep/010/a0701e/a0701e03.pdf

4 FAQ Livestock’s long shadow. 29. November 2006. http://www.europarl.europa.eu/climate-
change/doc/FAQ%20report% 20executive % 20summary.pdf

5 Wiederkéduer sind u. a. Schafe, Rinder und Ziegen.

6 Woll, S., Bohm, I. (2018). In-vitromeat: a solution for problems of meat production and consumption? Ernah-
rungs Umschau 65(1): 12-21. https://www.ernaehrungs-umschau.de/fileadmin/Ernaehrungs-Um-
schau/pdfs/pdf 2018/01_18/EU01_2018_Special_invitro_englisch.pdf
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Cultured Beef is likely a more sustainable option that will change the way we eat and think
about food forever.*’

Aktuelle Studien lassen eine Reduktion des Konsums tierischer Einweille nicht erwarten. So fiih-
ren z. B. die Autoren der Studie “The protein shift: will Europeans change their diet?” aus, dass
in Europa keine Verdnderung der Gesamtemissionen trotz erwarteter Erndhrungsumstellung (we-
niger Rindfleisch und Milch, aber groBerer Kdsekonsum) zu erwarten ist.®

Nach neueren Erkenntnissen wire es allerdings nach Angaben der FAO auch durchaus moglich,
durch nachhaltigere Praktiken in der Nutztierhaltung, die Methanemissionen um 41 % zu senken
— bei gleichzeitiger Steigerung der Produktivitat:

“In the livestock sector, the general adoption of sustainable practices could cut livestock me-
thane emissions by up to 41 percent while also increasing productivity through better animal
feeding, animal health and herd structure management. However, the uptake of these prac-
tices is often low in many areas.*®

2.  Sind CO.-Einsparungen durch Zellkulturfleisch bezifferbar?

Auf den Seiten der Maastricht University heilt es, ohne genaue Angaben zur Héhe der Umwelt-
entlastung durch IVF zu machen:

“The production of meat through tissue culture could have immense effects in reducing the
environmental impact of our agriculture system, (...).”"°

Auch das IVF-freundliche The Good Food Institute' (GFI) konstatiert - obgleich noch nicht kom-
merziell produziert - IVF bekdmpfe den Klimawandel (,,Clean Meat Fights Climate Change*) und
geht auf Grundlage von neun Lebenszyklusanalysen davon aus, dass durch “clean beef’ 74 % bis
87 % der Treibhausgasemissionen im Vergleich zu konventionellen Rindfleischproduktion ein-
gespart werden konnten. Fiir “clean chicken* (Zellkultur-Hiithnchenfleisch) werden jedoch keine
Treibhausgaseinsparungen beziffert, sieche nachfolgenden Abbildungsausschnitt:

7 https://culturedbeef.org/what-cultured-meat

8 ING Economics Department (2017). The protein shift: will Europeans change their diet? December 2017.
https://www.ing.nl/media/ING_EBZ _-the-protein-shift-will-Europeans-change-their-diet_tcm162-136110.pdf

9 FAO (2016). The State of Food and Agriculture. Climate Change, Agriculture and Food Security.
http://www.fao.org/3/a-i6030e.pdf

10 Hervorhebung durch Verfasser der Ausarbeitung. https://culturedbeef.org/cultured-meat
11 The Good Food Institute ist ein gemeinniitziger Verein mit Sitz in den USA:
., GFI has a team of scientists, entrepreneurs, lawyers, and lobbyists, all of whom are laser focused on using mar-

kets and food technology to transform our food system away from factory farmed animal products and to-
ward clean meat and plant-based alternatives.” https://www.gfi.org/our-team
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Quelle: The Good Food Institute (2018).2

In einem Interview im Oktober 2018 erldutert Silvia Woll, wissenschaftliche Mitarbeiterin im
Projektteam zu IVF am Karlsruher Institut fiir Technologie (KIT) - Institut fiir Technikfolgenab-
schdtzung und Systemanalyse (ITAS), auf die Frage, ob die Herstellung von Fleisch in der Pet-
rischale wirklich ressourcenneutraler und klimavertréaglicher sei:

,Es gibt ein paar Lebenszyklus-Studien dazu, die erste von 2011"* war recht optimistisch in
Bezug auf die Umweltbilanz von In-vitro-Fleisch, weil weniger Wasser und Ressourcen fiir die
Herstellung bendétigt werden und der Landverbrauch deutlich reduziert wdre im Vergleich zur
konventionellen Fleischproduktion mit lebenden Tieren. Auch der fiir den Klimawandel
wichtige Methangasausstof$ wdre deutlich geringer. Eine weitere Studie von 2015 sieht das
schon kritischer, beim Rindfleisch kénnte es aufgrund des Methangasproblems ganz gut aus-
sehen, bei Schwein und Huhn wire die Bilanz aber nicht so gut. Natiirlich basieren diese Stu-
dien noch auf ungefidhren Annahmen, das machen sie in ihrem Design auch ganz deutlich.

12

13

14

The Good Food Institute (2018). Growing Meat Sustainably: The Clean Meat Revolution.
https://www.gfi.org/images/uploads/2018/10/CleanMeatEvironment.pdf

Woll bezieht sich hier auf: Tuomisto, H. L., & de Mattos, M. J. T. (2011). Environmental impacts of cultured meat
production. Environmental Science and Technology, 45(14), 6117—6123. doi: 10.1021/es200130u.

In einer aktuelleren Untersuchung konstatieren Tuomisto et al. (2014), dass die Unsicherheiten bei der Ein-
schitzung der Umweltauswirkungen von IVF hoch seien. Ungeachtet der hohen Unsicherheiten wiirden die
Ergebnisse allerdings zeigen, dass IVF im Vergleich zu konventionell erzeugtem Fleisch die Treibhausgasemis-
sionen und die Flichennutzung substantiell senken konne. Es sei zudem wichtig, die Folgen zu berticksichti-
gen, die sich aus den reduzierten Anforderungen an die Bodennutzung ergeben wiirden:

., We conclude that the uncertainties in the environmental impacts of cultured meat remain high. The alterna-
tive production scenarios compared in this paper help to better understand the sources of these uncertainty ran-
ges. Regardless of the high uncertainty the results show that cultured meat could have substantially lower GHG
emissions and land use when compared to conventionally produced meat. It is also important to take into ac-
count the consequential impacts of reduced land use requirements.*

Mattick, Carolyn S. et al. (2015).
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Hinzu kommt, dass auch In-vitro-Fleisch ein Ndhrmedium braucht und gefiittert werden
muss. Wir wissen ja von der herkommlichen Fleischproduktion, dass man sieben Kalorien in
die Kuh reinstecken muss, damit eine Kalorie Fleisch rauskommt, eine extrem ineffiziente
Methode. Wie genau die Quote bei In-vitro-Fleisch sein wird, ist derzeit, wie so vieles bei die-
sem Verfahren, noch unbekannt.“"

Zudem konstatiert die frithere Leiterin des Projektteams des KIT zu IVF, Arianna Ferrari, im Feb-
ruar 2018 auf die Frage, ob IVF dem Planeten helfe, wenn man die gesamte Umweltbilanz mit
einbeziehe:

»In der Technikfolgenabschdtzung macht man eine Lebenszyklusanalyse, um die Umweltaus-
wirkungen abzuschdtzen. Da es aber noch kein industrielles Verfahren gibt, bestehen dabei
aber noch viele Unsicherheiten. Es gibt derzeit noch zu wenige Studien, aber voraussichtlich
hat es im Vergleich zu Rindfleisch weniger Auswirkungen, bei Gefliigel- und Schweinefleisch
sind die dkologischen Vorteile kleiner. Einerseits wird weniger Wasser und Land benétig, an-
dererseits brauchen die Bioreaktoren, in denen das Fleisch geziichtet werden soll, viel Ener-
gie.“1¢

Auch Mattick (2018) weist in ihrem aktuellen Aufsatz “Cellular agriculture: The coming revolu-
tion in food production” darauf hin, dass die anfdngliche Goldgréaberstimmung hinsichtlich der
positiven Umwelteffekte von IVF auf einer frithen Bewertung von Tuomisto/Mattos (2011)"”
beruhe. Diese Bewertung sei bereits von einer ausgereiften und effizienten zelluldren Land-
wirtschaft ausgegangen. Eine neuere Studie, die sich auf den Umweltauswirkungen von IVF
fokussiere, wenn es mit bereits gebrdauchlichen Techniken hergestellt werde, betone die Un-
sicherheiten und Komplexitdt und gehe von einer vorsichtigeren Einschédtzung aus. Positiv sei zu
vermerken, dass IVF wesentlich weniger Land beanspruche als fiir konventionelle
Fleischprodukte nétig sei — im Vergleich zu Gefliigel werde ungefiahr die Hélfte pro Fleischein-
heit benotigt. Die niedrigeren Schédtzungen hinsichtlich der Bodennutzung stiinden im Zusam-
menhang mit der Vermeidung der Futtermittelproduktion. Andererseits habe die Studie ergeben,
dass der Energiebedarf fiir die Herstellung von IVF héher sei — um 35 % hdher als fiir konven-
tionelles Rindfleisch - und fiir Hiithnerfleisch fast viermal so hoch wie bei einer herkémmlichen
Fleischproduktion. Der relativ hohe Energiebedarf sei auf die industrielle Natur der Zellular-
wirtschaft zurlickzufiihren. Die Hohe der Treibhausgasemissionen sei immer in Abhdngigkeit
von der Tierart zu sehen. Aufgrund der Methanproduktion bei der Rinderhaltung werde ges-
chétzt, dass durch IVF etwa 76 % weniger Treibhausgasemissionen pro Rindfleischeinheit emit-
tiert wiirden. Aber bei der Produktion von IVF-Schweine- und Gefliigelfleisch konne der hohe
Energieverbrauch zu Treibhausgasemissionen fiihren, die mehr als doppelt so hoch seien wie bei
der konventionellen Produktion von Schweine- und Gefliigelfleisch. Ein weiterer aber bislang

15 Das Interview fiihrte Anke Oxenfarth. Klonfleisch: "Die Leute wollen nun mal nicht auf Fleisch verzichten".
Weltweit steigt der Konsum von Fleisch — schlecht fiir Tiere, Klima und Ressourcen. In-vitro-Fleisch ist keine
Losung, sagt die Philosophin Silvia Woll. Zeit-Online vom 23. Oktober 2018. https://www.zeit.de/wirt-
schaft/2018-10/klonfleisch-nutztierhaltung-ernaehrung-fleischverzicht-stammzellen-umwelt

16 https://www.mitmischen.de/diskutieren/topthemen/politikfeld_ernaehrung/Fleisch/Arianna_Ferrari/index.jsp

17 Tuomisto, H. L., & de Mattos, M. J. T. (2011). Environmental impacts of cultured meat production. Environmen-
tal Science and Technology, 45(14), 6117—6123. doi: 10.1021/es200130u
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wenig diskutierter Umweltvorteil von IVF sei allerdings ein geringerer Eutrophierungsgrad als
bei der Rind- und Schweineproduktion. Bei der Gefiigelhaltung im Vergleich zu IVF sei der Eu-
trophierungsgrad gleich:

“A less-discussed environmental benefit associated with cultured meat could be the mitiga-
tion of dead zones, or low-oxygen areas, in some of the world’s oceans. Dead zones occur
when nutrients such as nitrogen and phosphorus, frequently originating from agricultural
runoff, flood areas near coastlines, such as the Gulf of Mexico. This process, called eutrophi-
cation, feeds single-cell organisms such as algae and causes them to grow rapidly. When the
algae die, decomposition removes oxygen from the water, creating a low-oxygen region where
fish and other aquatic life cannot survive. Dead zones affect thousands of square miles of oth-
erwise highly productive marine ecosystems in the United States alone, and have been
blamed for problems including economic losses suffered by the fishing industry and other
commercial interests (...). The relatively small agricultural requirements of cultured meat
mean that the potential for eutrophication could be substantially reduced. That is, cultured
meat would result in eutrophication to about the same extent that conventional poultry pro-
duction does, and much less than beef or pork (...).”"*

Siehe hierzu auch die folgende Tabelle. Sie vergleicht die Umweltauswirkungen (Land- und
Energieverbrauch, Treibhausgasemissionen und Eutrophierungspotenzial) fiir die Herstellung
von einem Kilogramm Fleisch (Rind, Schwein, Gefliigel und ,,cultured meat”) in den USA:

| Impact category H Beef ” Pork H Poultry H Cultured ‘
| Land use (m/year) H 92-113 ” 15.8=-18.3 H 9.5 H 5.5 (2=8) ‘
Energy (MJ) H 78.6-92.6 ” 16.0-19.6 H 26.6 H 106 (50-359) ‘
| Greenhouse-gas emissions (kg CO»-eq) H 30.5-33.3 ” 4.1-5.0 H 2.3 H 7 (4=25) ‘
| Eutrophication potential (kg PO4-eq) H 214=245 ” 26,2=34.3 H 6.4 H 8 (4-14) ‘

Quelle: Mattick, Carolyn S. (2018)."°

18

19

Mattick, Carolyn S. (2018). Cellular agriculture: The coming revolution in food production. S. 32-35. 8. Januar
2018. https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/00963402.2017.1413059

Fiir Rind- und Schweinefleisch kommt das Zahlenspektrum durch die unterschiedlichen Produktionsmethoden
zustande. Die Zahlen wurden anhand der gédngigsten Produktionsmethoden ermittelt. Fiir cultured meat basie-
ren die Zahlen auf Kalkulationen; die mogliche Bandbreite der Unsicherheiten ist in Klammern angegebenen.
Mattick, Carolyn S. (2018). Cellular agriculture: The coming revolution in food production. S. 32-35. 8. Januar
2018. https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/00963402.2017.1413059
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Auch Bonny, S. et al. (2015) verweisen in ihrem Aufsatz ,,What is artificial meat and what does it
mean for the future of the meat industry?” auf eine bislang lediglich theoretische Evaluierung
von IVF hinsichtlich der Treibhausgasreduktion.*

Im FLEISCHATLAS 2018, einem Kooperationsprojekt der Heinrich-Boll-Stiftung, des Bundes fiir
Umwelt und Naturschutz Deutschland (BUND) und Le Monde Diplomatique, wird ausgefiihrt:

., Der Kohlendioxid-FufSabdruck des In-vitro-Fleisches ist kleiner als der durchschnittliche fiir
Fleisch. Nur pflanzliche Produkte sind nicht zu schlagen.**'

Die nachfolgende Abbildung zeigt den Energieverbrauch, den Treibhausgasaussto3, den Land-
und Wasserverbrauch bei der Produktion von Rind- Schaf- Schweine- und Gefliigelfleisch sowie
von IVF (Laborzucht) aufgrund der verbesserten Analytik werden die Jahre 2011 und 2014 vergli-
chen. Demnach ist der Energieverbauch bei IVF hoher als bei der Produktion von konventionel-
lem Fleisch, Treibhausgasausstol und Landverbrauch sind niedriger:

FORTSCHRITT MIT FRAGEZEICHEN
Umweltbelastungen durch die Herstellung von In-vitro-Fleisch;
neue Angaben aufgrund verbesserter Analytik, 2011 und 2014, M Rind M Schaf [l Schwein Gefliigel [ Laborzucht

100 Prozent: Europaisches Rindfleisch

[
i
i 1 1
. .
10

201 2014 01 2004 2011 2004
Energieverbrauch [ AusstoB von Treibhausgasen | Landverbrauch

Quelle: Fleischatlas 2018.%2

Sun et al. (2015) befassen sich in ihrer Studie “The environmental prospects of cultured meat in
China” mit den Umweltauswirkungen bei der Produktion unterschiedlicher Proteinquellen fiir
die Erndhrung: Nutzpflanzen, tierische Produkte und IVF. Thre Ergebnisse zeigen, dass IVF den
geringsten Fliachenverbrauch hinsichtlich der Protein- und Energieausbeute aufweist. Chinas

20 Bonny, S.; Gardner, G.E.; Pethick, D.W.; Hocquette, J.-F. (2015). What is artificial meat and what does it mean
for the future of the meat industry?. ? In: Journal of Integrative Agriculture 14(2), S.255—63. https://www.re-
searchgate.net/publication/272424528_What _is_artificial meat_and_what_does_it_mean_for_the fu-
ture_of the_meat_industry

21 S. 47. https://www.boell.de/sites/default/files/fleischatlas_2018_iii_web.pdf?’dimension1=ds_{fleischatlas 2018

22 S. 46. https://www.boell.de/sites/default/files/fleischatlas_2018_iii_web.pdf?dimension1=ds_{fleischatlas 2018
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Nutzpflanzen haben den geringsten Energieverbrauch und die geringsten Treibhausgasemissio-
nen pro Energie- und Proteineinheit. Der Energieverbrauch in der IVF-Produktion ist etwas
hoher als der der aktuellen Schweinefleischproduktion in China, wihrend die Treibhausgase-
missionen geringer sind. Die Autoren schlussfolgern, dass die Gesamtauswirkungen bei einem
Ersatz tierischer Erzeugnisse durch IVF fiir die Umwelt Chinas geringer wiren und die
Erndhrungssicherheit moglicherweise verbessern wiirden, da weniger Land benotigt werde, um
die gleiche Menge an Eiweill und Energie zu produzieren:

“This study compared the environmental impacts of producing different protein sources for
nutrition, including crops, livestock products, and cultured meat. The results showed that
cultured meat has the lowest land use per unit of protein and unit of human digestible en-
ergy. China’s crops have the lowest energy use and greenhouse gas (GHG) emissions per unit
of energy and protein. The energy use in cultured meat production is slightly higher than that
of current pork production in China, whereas GHG emissions are lower. It is concluded that
the overall impact of replacing livestock products with cultured meat would be beneficial for
China’s environment and would potentially improve food security because less land is
needed to produce the same amount of protein and energy.”*

In ihrer Dissertation “Cultured meat: Current State of the Art and Future Challenges” erklart
Oona van der Gucht (2018):

“One of the main arguments used to promote cultured meat is the lesser impact on the en-
vironment. But the environmental impact of cultured meat is not known, since the product
is not available yet. Various studies have been published from which estimations of land-
use, energy-use etc have been extrapolated (...). The uncertainty levels within these stu-
dies are, however, very high, meaning that no actual environmental impact can be calcu-
lated for cultured meat production. (Tuomisto et al., 2017; Mattick et al., 2015). Further-
more, most studies about cultured meat do not reach exactly the same conclusions. Some stu-
dies conclude that the land use will decline, energy use will increase. Moreover, it is not
exactly clear if poultry and pork cultured meat will be more environmentally friendly then
traditional pork and poultry. For cultured beef meat, however, most studies agree that it will
be more environmentally friendly in comparison to traditional beef. At the moment though, to
make a hamburger in vitro, the environmental impact is still higher than producing a ham-
burger the natural way (Thorrez, 2017).“**

Der European Parliamentary Research Service erganzt:

23 SUN, Zhi-chang; YU, Qun-li; HAN, Lin (2015). The environmental prospects of cultured meat in China. In: Jour-
nal of Integrative Agriculture. Volume 14, Issue 2, February 2015, Pages 234-240. Abstract https://www.sci-
encedirect.com/science/article/pii/S2095311914608911

24 Hervorhebung durch Verfasser der Ausarbeitung. Gucht, Oona van der (2018). Cultured meat: Current State of
the Art and Future Challenges. A dissertation submitted to Ghent University in partial fulfilment of the require-
ments for the degree of Master of Veterinary Medicine Academic year: 2017 — 2018.
https://lib.ugent.be/fulltxt/RUG01/002/481/330/RUG01-002481330_2018_0001_AC.pdf
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3.

“While the development of lab-grown meat is usually seen positively by environmental acti-
vists, the future of lab-grown meat will ultimately depend on the degree to which the wider
public is willing to go along with this new food and adapt their dietary habits.“*

Maoglicher Rechtsrahmen in der EU und in weiteren ausgewihlten Staaten

IVF ist in der Europdischen Union (EU) und somit in Deutschland derzeit noch nicht als Lebens-
mittel zugelassen.

Der fiir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit zustindige EU-Kommissar Andriukaitis erlduterte
am 8. Oktober 2018, er gehe davon aus, dass IVF (,,cultured meat“) unter die Regelungen der Ver-
ordnung (EU) 2015/2283%, der sog. Novel-Food-Verordnung, fallen kénne:

., The Commission is aware of the new technologies intended to produce laboratory-grown
meat (‘cultured meat’) using cell cultures.

Article 3(2)(a)(vi) of Regulation (EU) No 2015/2283% on novel foods stipulates that food con-
sisting of, isolated from, or produced from a cell culture or tissue culture from animals,
plants, micro-organisms, fungi or algae is considered one of the novel food categories listed in
the regulation.

Cultured meat may fall in this category. In such case, it would require a pre-market authorisa-
tion which would include a safety assessment performed by the European Food Safety Au-
thority (EFSA).

The Novel Food Regulation contains provisions for the safety assessment of such foods before
they are placed on the market and for specific labelling requirements to ensure a high level of
health protection and consumer information about specific characteristic or food property.

In addition, the Commission may also, for safety reasons, and taking into account the opinion
of EFSA, impose post-market monitoring requirements for novel foods.

25

26

27

European Parliamentary Research Service (2018). What if all our meat were grown in a lab? Could laboratory-
grown meat be the answer to our environmental problems, and how would this impact on the EU agricultural
sector? Scientific Foresight Unit (STOA) January 2018 - PE 614.538. http://www.europarl.europa.eu/Reg-
Data/etudes/ATAG/2018/614538/EPRS_ATA(2018)614538_EN.pdf

Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. November 2015 iiber neuar-
tige Lebensmittel, zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Europdischen Parlaments und des Ra-
tes und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates und der
Verordnung (EG) Nr. 1852/2001 der Kommission. ABl. L. 327, 11.12.2015, S. 1-22. https://eur-lex.europa.eu/le-
gal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015R2283&from=DE

,vi) Lebensmittel, die aus von Tieren, Pflanzen, Mikroorganismen, Pilzen oder Algen gewonnenen Zell- oder
Gewebekulturen bestehen oder daraus isoliert oder erzeugt wurden,” (Quelle: Verordnung (EU) 2015/2283
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015R2283&from=DE)
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No application for the authorisation of in-vitro meat has been received so far in the context of
novel food.”*

Erlduterungen zu den Einzelheiten der sog. Novel-Food-Verordnung finden sich auf den Seiten
des Bundesamtes fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) unter der Uberschrift
»Neuartige Lebensmittel — Novel Foods* und konnen unter dem folgenden Link abgerufen wer-
den:

https://www.bvl.bund.de/DE/01 Lebensmittel/04 AntragstellerUnternehmen/05 Novel-
Food/lm novelFood node.html (zuletzt abgerufen am 10.01.2019)

3.1. Niederlande

Das NiederlandeNET des Zentrums fiir Niederlande-Studien der Westfidlischen Wilhelms-Univer-
sitdt Miinster titelte im Mai 2018 ,,FORSCHUNG: Laborfleisch in den Niederlanden darf nicht
probiert werden®. Dort wurde weiter erldutert:

,Im letzten Jahr kontaktierte JUST?? Ira van Eelen, die Tochter von Willem van Eelen®”, um
die Einfithrung des Laborfleisches in Europa voranzutreiben. JUST und van Eelen fiihrten mit
den niederldndischen Ministerien fiir Landwirtschaft und Wirtschaft Gesprdche und bekamen
den Eindruck, gute Chancen auf eine Zulassung des Produktes in den Niederlanden zu erhal-
ten. Allerdings wird In-vitro-Fleisch als ,,novel food” eingestuft, als eine neue Nahrungsart,
vergleichbar mit Insekten. Seit dem ersten Januar®® wird fiir solch innovative Nahrungsmittel
eine Zertifizierung der Europdischen Behdrde fiir Lebensmittelsicherheit benétigt. Diese Zerti-
fizierung erhielt JUST nicht, und so wurden die bereits importierten Fleischpakete, die von
Spezialisten getestet werden sollten, von der niederldndischen Lebensmittelbehorde versie-
gelt.

28 Parliamentary Question. Answer given by Mr Andriukaitis on behalf of the European Commission. 8. Oktober
2018. E-004200/201. http://www.europarl.europa.eu/doceo/document/E-8-2018-004200-ASW_EN.html

Siehe zu “cultured meat” auch im “Guidance for food business operators on the verification of the status of new
food under the new Novel Foods Regulation (EU) 2015/2283% den Hinweis auf Seite 55 unter dem folgenden
Link: http://www.foodsupplementseurope.org/sites/0023/uploads/content/publications/novelfoods-guidelines-
jan2018.pdf?1516105417 (zuletzt abgerufen am 07. Januar 2019)

29 JUST - Friither: Hampton Creek. Ein Food Start-up aus den USA und Produzent von IVF. https://www.foodbusi-
nessnews.net/articles/11575-what-happened-to-hampton-creek. Siehe auch https://qz.com/1015757/vegan-
mayo-startup-hampton-creek-is-producing-lab-made-meat-and-it-wants-to-sell-in-walmart-wmt-and-whole-
foods-wfm/ und https://justforall.com/en-us/stories/clean-meat

30 Der niederldndische Forscher Willem van Eelen erhielt 1997 das erste Patent zur Herstellung von In-vitro-
Fleisch. https://www.boell.de/sites/default/files/fleischatlas_2018_iii web.pdf?dimension1=ds_fleischat-
las 2018

31 Die Verordnung (EU) 2015/2283 gilt seit dem 1. Januar 2018. https://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015R2283&from=DE
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Die Lebensmittelbehorde will sicherstellen, dass das neue Produkt keine Risiken birgt und
dass Konsumenten das Fleisch verzehren kénnen, ohne davon krank zu werden. Bis diese ab-
solute Sicherheit gegeben ist und die Produkte von JUST zertifiziert werden, kénnen noch
mehrere Jahre vergehen. Fiir van Eelen ist das eine grofse Enttduschung. Jahrelang hdtten die
Niederlande in die Produktion von Laborfleisch investiert und jetzt werde die Chance dazu,
ein Vorreiter auf dem Gebiet des In-vitro-Fleisches zu werden, verpasst. Der amerikanische
Betrieb JUST versucht sein Gliick jetzt aufserhalb Europas.“**

Der Aufsatz von Stephens et al. (2017) “Bringing cultured meat to market: Technical, socio-politi-
cal, and regulatory challenges in cellular agriculture”, der auch als Hintergrundmaterial fiir die
Entscheidungsfindung des U.S. amerikanischen Science Board to the Food and Drug Administra-
tion (FDA)* dient, beschreibt u. a. die regulatorischen Herausforderungen des Marktzugangs von
IVF. Neben der moglichen Einordnung von IVF als Novel Food und der zu beriicksichtigen
Aspekte hinsichtlich der Lebensmittelsicherheit und der Lebensmittelhygiene (siehe HACCP -
Hazard Analysis and Critical Control Point) sei es zudem relevant zu wissen, ob ein IVF-Produkt
mittels gentechnischer Verfahren hergestellt worden sei, da gentechnisch verdnderte Produkte
nicht unter die EU-Novel-Food Regulierungen® fielen, “the new EU 2015 Novel Food regulations
exclude genetically-modified foods from their remit”. Da IVF-Startmaterial sowohl mittels Biop-
sie als auch durch genetisch modifizierte Zelllinien gewonnen werden kénne, mache Letzteres
eine Regulierung durch die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003% notwendig. Die Autoren konstatie-
ren, unterschiedliche Produktionsmethoden erforderten unterschiedliche Regelungen, “different
production methods imply different regulatory pathways”. Auch um Lebensmittelbetrug durch
eine falsche Lebensmittelkennzeichnung (z. B. durch eine Bezeichnung von IVF als konven-
tionelles Fleisch und umgekehrt oder eine Mischung als IVF und konventionellem Fleisch) zu
vermeiden, seien Regelungen notwendig. Zudem sei zu berticksichtigen, von welchem
Lebewesen die Starterkultur stamme, da jedes Lebewesen als Spender in Frage kommen konne.

32 NiederlandeNET/WWU Miinster (2018). FORSCHUNG: Laborfleisch in den Niederlanden darf nicht probiert
werden. Mai 2018. https://www.uni-muenster.de/NiederlandeNet/aktuelles/archiv/2018/0522Laborfleisch.html

33 Hintergrundmaterial des Science Board to the Food and Drug Administration (FDA) vom 22. Oktober 2018 fin-
det sich unter folgendem Link: https://www.fda.gov/downloads/AdvisoryCommittees/CommitteesMeetingMate-
rials/ScienceBoardtotheFoodandDrugAdministration/UCM623644.pdf

34 Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. November 2015 iiber neuar-
tige Lebensmittel, zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Europdischen Parlaments und des Ra-
tes und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates und der
Verordnung (EG) Nr. 1852/2001 der Kommission. ABl. L. 327, 11.12.2015, S. 1-22. https://eur-lex.europa.eu/le-
gal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015R2283&from=DE und Durchfiihrungsverordnungen.

35 Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber ge-
netisch verdnderte Lebensmittel und Futtermittel. ABl. L 268, 18.10.2003, S. 1-23. https://eur-lex.europa.eu/le-
gal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32003R1829&from=DE
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Ein weiterer Gesichtspunkt, der bedacht werden miisse, sei die Moglichkeit einer Herstellung als
DIY-Produkt. Auch Tierschutzaspekte seien zu beachten.*

3.2. USA

Die aktuellen Bemiithungen IVF in den USA zu regulieren, werden als Modell fiir die weltweiten
regulatorischen Anstrengungen angesehen.

Die South China Morning Post titelt am 17. November 2018:

,»'Lab meat’ clears hurdle in path to US dinner plates. Animal flesh grown in labs moves
closer to American mouths after authorities agreed on how to regulate the products.**’

Nachfolgend wird der aktuelle Stand der Regulierung dargestellt. Der Congressional Research
Service beschreibt ihn im Hand-out (,,Regulation of Cell-Cultured Meat”). Der regulatorische
Entwicklungsprozess von IVF ist derzeit allerdings noch nicht abgeschlossen:

36 Stephens, Neil et al. (2017). Bringing cultured meat to market: Technical, socio-political, and regulatory chal-
lenges in cellular agriculture. Published online 27 April 2018. https://bura.brunel.ac.uk/bit-
stream/2438/16451/1/Fulltext.pdf

37 https://www.scmp.com/news/world/united-states-canada/article/2173709/lab-meat-clears-hurdle-path-us-din-
ner-plates
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Date

Description

02/09/18

04/18/18

05/24/18

06/15/18

06/15/18

07/12/18

10/23-
24/18

The U.S. Cattlemen’s Association (USCA) submitted a
petition to USDA asking FSIS to establish meat labeling
requirements that exclude product not derived directly
from animals raised and slaughtered. USDA has not
responded to the petition yet.

During testimony before the House Committee on
Appropriations, USDA Secretary Perdue, in response to
questions on cell-cultured meat, stated that meat and
poultry are under the sole purview of USDA and that any
product labeled as meat would be under USDA purview.

The FY2019 House Appropriations Committee—reported
USDA appropriations bill (H.R. 5961) has general provision
language requiring USDA to regulate cell-cultured meat.
FDA Commissioner Gottlieb issued a statement on cell-
cultured meat announcing that under the FFDCA, the FDA
has oversight for cell-cultured meat. FDA also announced
a public meeting on cell-cultured meat.

In response to the FDA announcement, a USDA
spokesman reportedly stated that USDA has the sole
purview of meat and is open to working with FDA.

FDA hosted a public meeting, “Foods Produced Using
Animal Cell Culture Technology,” where the scientific
community, private sector, and advocacy groups discussed
several questions that FDA posed to the public.

USDA and FDA hosted a public meeting, “The Use of Cell
Culture Technology to Develop Products Derived from
Livestock and Poultry.” USDA and FDA officials discussed
respective regulatory frameworks and how they could
apply to cell-cultured meat.

Source: Compiled by the Congressional Research Service.

CRS (2018).%

Im Februar 2018 richtete die U.S. Cattlemen’s Association eine Petition an das US-Land-
wirtschaftsministerium (U.S. Department of Agriculture - USDA), um zu verhindern, dass IVF-
Produkte als "Rindfleisch" oder "Fleisch" gekennzeichnet werden konnen. Diese Bezeichnungen
sollen nur Produkten vorbehalten bleiben, die von Tieren stammen, die auf traditionelle Art und
Weise geboren, aufgezogen und geschlachtet wurden.*

Zunichst forderte das USDA die alleinige Regulierung von IVF, da die Vorgaben des Federal
Meat Inspection Act*® vom Food Safety and Inspection Service (FSIS) des USDA iiberwacht
werden. Der FSIS stellt sicher, dass Fleisch und Fleischprodukte in den USA sicher, gesund und

38 Congressional Research Service (2018). Regulation of Cell-Cultured Meat. Updated October 25, 2018.
https://fas.org/sgp/crs/misc/IF10947.pdf

39 PETITION FOR THE IMPOSITION OF BEEF AND MEAT LABELING REQUIREMENTS: TO EXCLUDE PRO-
DUCT NOT DERIVED DIRECTLY FROM ANIMALS RAISED AND SLAUGHTERED FROM THE DEFINITION OF
“BEEF” AND “MEAT?”. https://uscattlemen.org/Templates/pdfs_USCA/2018-PDFs/2-9-18USCA-AMS-Petition-
re-definition-of-beef-and-meat.pdf

40 https://www.govinfo.gov/content/pkg/USCODE-2014-title21/pdf/USCODE-2014-title21-chap12.pdf
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korrekt gekennzeichnet sind. Daraufhin schaltete sich die Lebensmittel- und Arzneimitteliiberwa-
chungsbehérde (Food and Drug Administration - FDA) des US-Gesundheitsministeriums (Depart-
ment of Health and Human Services — HHS) ein. Die FDA ist ein weiterer Akteur im Bereich der
Lebensmittelregulierung und zustindig fiir die Uberwachung des Federal Food, Drug and Cos-
metc Act (FFDCA)*.

Die folgende Abbildung zeigt die traditionellen Aufgaben der beiden Behérden FDA und FSIS
auf:

McCullock, Katelyn (2018). *2

Am 12. Juli 2018 lud die FDA zu einer 6ffentlichen Sitzung zum Thema “Foods Produced Using
Animal Cell Culture Technology”. Der Wortlaut der Sitzung findet sich unter dem folgenden
Link:

https://www.fda.gov/downloads/Food/NewsEvents/WorkshopsMeetingsCon-
ferences/UCM615856.pdf (zuletzt abgerufen am 10.01. 2019).

Im August 2018 schlugen Memphis Meats und das North American Meat Institute (NAMI) in ei-
nem Brief an den Prdasidenten vor, FDA die Aufsicht iiber die Sicherheitsbewertung vor der

41 Vgl. Federal Food, Drug and Cosmetc Act. https://www.fda.gov/regulatoryinformation/lawsenforcedbyfda/fe-
deralfooddrugandcosmeticactfdcact/default.htm

42 McCullock, Katelyn (2018). The Rise of Cultured Meat — Why, Who, What, When, and Where? Senior Econo-
mist Livestock Marketing Information Center. Summer Commodity Conference. August 2018
https://www.mofb.org/MOFB/wp-content/uploads/2018/09/Katelyn-McCullock-Cultured-Meat LMIC.pdf

,FSIS is the public health agency responsible for ensuring that meat, poultry, and egg products are safe, who-
lesome, and accurately labeled. FDA has responsibility for ensuring the safety of all other foods, including sea-
food (except catfish) and game animals as well as ensuring that the labels of these foods contain useful and reli-
able information.” Federal Register (2018). 46476 Vol. 83, No. 178 Thursday, September 13, 2018. DEPART-
MENT OF AGRICULTURE Food Safety and Inspection Service DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SER-
VICES Food and Drug Administration [Docket No. FSIS-2018—0036] Joint Public Meeting on the Use of Cell
Culture Technology To Develop Products Derived From Livestock and Poultry.
https://www.gpo.gov/fdsys/pkg/FR-2018-09-13/pdf/2018-19907.pdf
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Markteinfithrung fiir zellbasierte Fleisch- und Gefliigelprodukte zu iibertragen. Sobald die Sicher-
heit hergestellt sei, solle USDA (FSIS), wie bei allen anderen Fleisch- und Gefliigelprodukten,
zellbasiertes Fleisch und Gefliigelprodukte regulieren.*’

Am 23. und 24. Oktober 2018 kamen FSIS und FDA zu einem gemeinsamen o6ffentlichen Treffen
zum Thema “Use of Cell Culture Technology to Develop Products Derived from Livestock and
Poultry”** zusammen.** Nachfolgend findet sich die gemeinsame Presseerkldrung von USDA und
FDA des US-Agrarministers Sonny Perdue und des Leiters der FDA, Scott Gottlieb, vom 16. No-
vember 2018 iiber die Regulierung von ,,Cell-Cultured Food Products from Cell Lines of Livestock
and Poultry”. Hierin wird die Vereinbarung iiber einen gemeinsamen regulatorischen Rahmen
der beiden Behdrden vorgestellt. FDA wird demnach die Zellgewinnung, Zellbanken sowie das
Zellwachstum und die Zelldifferenzierung iiberwachen. Mit der Phase der Zellernte wird USDA
die Aufsicht tibernehmen. USDA wird dann die Produktion und Kennzeichnung von Lebensmit-
teln aus den Zellen von Nutztieren und Gefliigel iiberwachen. Die technischen Details werden
derzeit abgestimmt. Perdue und Gottlieb glauben nicht, dass eine gesetzliche Regelung not-
wendig sein wird:

“Last month, the U.S. Department of Agriculture and the U.S. Food and Drug Administration
held a public meeting to discuss the use of livestock and poultry cell lines to develop cell-cul-
tured food products. At this meeting, stakeholders shared valuable perspectives on the regu-
lation needed to both foster these innovative food products and maintain the highest stand-
ards of public health. The public comment period will be extended and will remain open
through December 26, 2018.

After several thoughtful discussions between our two Agencies that incorporated this stake-
holder feedback, we have concluded that both the USDA and the FDA should jointly oversee
the production of cell-cultured food products derived from livestock and poultry. Drawing on

43 Laach, van Riette (2018). A Possible Solution to the Jurisdictional Issues Related to Cultured Meat; Have FDA
and USDA Share the Responsibility. 30. August 2018. http://www.fdalawblog.net/2018/08/a-possible-solution-
to-the-jurisdictional-issues-related-to-cultured-meat-have-fda-and-usda-share-the-responsibility/;
http://www.fdalawblog.net/wp-content/uploads/2018/08/memphis-meats-and-nami-re-fda-usda-shared-juris-
diction.pdf; https://www.regulations.gov/document?D=FSIS-2018-0036-0316

44 Nachfolgend finden sich Links zu den entsprechenden PowerPoint-Prdsentationen:

https://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/ccb77304-98ad-40c9-a05a-1e22bcf68c70/Day-1A-Morning USDA-
FDA-Joint-Meeting. pdf?MOD=AJPERES

https://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/8106b936-6191-4570-9d74-6a336d867f59/Day-1B_Af-
ternoon_USDA-FDA-Joint-Meeting. pdf?MOD=AJPERES

https://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/939a82ad-9b96-4619-896d-7356f611775e/Day-2A_Morn-
ing_ USDA-FDA-Joint-Meeting.pdf"MOD=AJPERES

https://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/b2fbe130-b344-4782-8d43-ec68009523dd/Day-2B_Af-
ternoon_USDA-FDA-Joint-Meeting. pdf?MOD=AJPERES

45 https://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/newsroom/meetings/past-meetings/past-meetings-2018
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the expertise of both USDA and FDA, the Agencies are today announcing agreement on a
joint regulatory framework wherein FDA oversees cell collection, cell banks, and cell growth
and differentiation. A transition from FDA to USDA oversight will occur during the cell har-
vest stage. USDA will then oversee the production and labeling of food products derived from
the cells of livestock and poultry. And, the Agencies are actively refining the technical details
of the framework, including robust collaboration and information sharing between the agen-
cies to allow each to carry out our respective roles.

This regulatory framework will leverage both the FDA’s experience regulating cell-culture
technology and living biosystems and the USDA’s expertise in regulating livestock and poul-
try products for human consumption. USDA and FDA are confident that this regulatory
framework can be successfully implemented and assure the safety of these products. Because
our agencies have the statutory authority necessary to appropriately regulate cell-cultured
food products derived from livestock and poultry the Administration does not believe that
legislation on this topic is necessary.**®

Aufgrund der dargestellten Vereinbarung zwischen FDA und USDA wurde die urspriingliche 6f-
fentliche Kommentierungsfrist fiir IVF bis zum 26. Dezember 2018 verldngert. Die Kommentare
einzelner Akteure finden sich nachfolgend:

The Good Food Institute (GFI) stellte am 21. Dezember 2018 USDA (FSIS) und FDA Kommentare
und Stellungnahmen {tiber die Sicherheitsbewertung, Inspektion und Kennzeichnung von zellkul-
tiviertes Fleisch von Nutztieren und zur Verfiigung. Sie finden sich unter dem folgenden Link:

https://www.gfi.org/images/uploads/2018/12/GFI-USDA-FDA-WrittenComment-
Dec212018.pdf (zuletzt abgerufen am 10.01.2019).

Die Consumer Federation of America dullerte sich hierzu am 21. Dezember 2018 siehe nachfol-
genden Link:

https://consumerfed.org/wp-content/uploads/2018/12/cfa-comments-cell-culture-techno-
logy.pdf (zuletzt abgeruden am 10.01.2019).

Die Stellungnahme der National Farmers Union findet sich unter nachfolgendem Link:

https://nfu.org/wp-content/uploads/2018/12/12-18-18-Joint-FSIS-FDA-Public-Meeting-on-
Animal-Cell-Culture-Technology-Comments.pdf (zuletzt abgeruden am 10.01.2019).

3.3. Kanada

Nach Ausfiihrungen des Canadian Agri-Food Policy Institute wird IVF in Kanada wahrscheinlich
zu den Novel Foods gerechnet werden:

46 https://www.usda.gov/media/press-releases/2018/11/16/statement-usda-secretary-perdue-and-fda-commis-
sioner-gottlieb; https://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/ucm626117.htm
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,»In vitro meat will likely be held to be a novel food in Canada because (1) it does not meet the
current definition of meat in Canadian law; (2) certain components that go into making the in
vitro meat are novel; and (3) it may be genetically engineered.”’

3.4. Japan

Hanyu, der Griinder des in Tokio ansdssigen Startups Shojinmeat Project, einem Team Freiwil-
liger, das Forschungen zum Thema IVF durchfiihrt*, erldutert am 16. September 2017 in der Ja-
pan Times: ,,discussions surrounding the regulation of cultured meat in Japan have only just be-
gun. Shojinmeat Project is in the process of explaining what cultured meat is to the Agriculture,
Forestry and Fisheries Ministry, which is considered a potential regulating body.”*’

4. Fetales Kilberserum

Aus welchen Bestandteilen IVF-Zellkulturmedien im Einzelnen tatsdchlich bestehen, ist aus Pa-
tentschutzgriinden nicht bekannt. Standard-Zellkulturmedien beinhalten in der Regel neben an-
organischen Salzen, Aminosduren, Kohlenhydraten, Vitaminen, Peptiden, Proteinen, Lipiden
und Fettsduren u. a. hdufig auch fetales Kédlberserum.* Fetales bzw. fotales Kédlberserum (FKS)
als Bestandteil des Nahrmediums fiir Zellkulturen ist bis heute ein gédngiges Supplement®', da es
besonders viele Substanzen enthilt, die das Zellwachstum férdern.’* Nach Angaben der Maas-
tricht University wird derzeit daran gearbeitet, FKS fiir die Produktion von IVF nicht mehr ver-
wenden zu miissen. Dort heif3t es:

,,We are working hard to get rid of the serum. There are a number of pressing reasons to eli-
minate serum. The most important is that the use of serum is inherently unsustainable as
supply will be limited by reducing the herd of cows worldwide as a result of the cultured meat

47 Suresh, Shishira (2018). "Friend" or "Fiend": In vitro lab meat and how Canada might regulate its production
and sale. October 2018. Canadian Agri-Food Policy Institute. S. 18. https://capi-icpa.ca/wp-content/up-
loads/2018/10/2018-10-23-CAPI-in-vitro-meat-technology_Paper_SureshShishira-1.pdf

48 Hanyu is the founder of Tokyo-based startup Shojinmeat Project, a team of volunteers who are conducting re-
search on “cultured meat.” https://www.japantimes.co.jp/life/2017/09/16/food/taste-test-future-meat-lie-
lab/#.W_5MBRFKg-U

49 Kirkham, Rochelle (2017). Taste test: Does the future of meat lie in a lab? With farmed animals expected to drain
resources worldwide, a handful of groups are looking at the benefits of meat that is grown in a petri dish. Spe-
cial to the Japan Times. https://www.japantimes.co.jp/life/2017/09/16/food/taste-test-future-meat-lie-
lab/#.W_5MBRFKg-U

50 Vgl. http://virologie.medizin.uni-leipzig.de/imag/Zellkultur.pdf

51 https://refubium.fu-berlin.de/bitstream/handle/fub188/10013/Patrick_Scholz.pdf?sequence=1 und
https://www.labome.com/method/Cell-Culture-Media-A-Review.html

52 https://www.serumindustry.org/documents/sera20110511_000.pdf
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technology. In addition, obtaining serum from unborn calves is incompatible with our animal
welfare standards and is a disease risk.“**

Zu den Haupterzeugerldndern fiir FKS gehoren die USA, Australien, Neuseeland, Kanada sowie
die Staaten Siid- und Mittelamerikas. Die Herstellung und Sammlung der Serumprodukte wird
dort von staatlichen Stellen geregelt.>* Auf die Frage, wie viel FKS nach Kenntnis der Bundesre-
gierung nach Deutschland importiert wurde, und ob die Bundesregierung ausschliefen konne,
dass FKS in Deutschland gewonnen werde, antwortete die Parlamentarische Staatssekretdrin Dr.
Maria Flachsbarth am 31. Juli 2017:

.Der Bundesregierung liegen keine Informationen vor, in welchen Mengen und aus welchen
Lindern Fetales Kdlberserum nach Deutschland importiert wurde. Der Bundesregierung lie-
gen auch keine Erkenntnisse dariiber vor, ob in Deutschland Fetales Kdlberserum gewonnen
wird.“?®

FKS fillt in Deutschland und in der EU unter die Regelungen fiir tierische Nebenprodukte (“ani-
mal by-products”®®). Zu den tierischen Nebenprodukten werden ,,Féten, Eizellen, Embryonen
und Samen, die nicht fiir Zuchtzwecke vorgesehen sind und tot in der Eischale liegendes Geflii-
gel (Kiiken)“"” gezihlt.

PETA mahnt eine Regulierung an und konstatiert:
“(...), there are animal-welfare concerns associated with FBS [Fetal Bovine Serum] collection.

When pregnant cows are slaughtered, a large-gauge needle is used to draw the blood out of
the beating heart of the foetus. Because the unborn calves, who may be in the final trimester

53 Maastricht Universitiy. Frequently asked questions. https://culturedbeef.org/sites/intranet.mumc.maastrichtuni-
versity.nl/files/culturedbeef mumc maastrichtuniversity nl/frequently asked questions.pdf

Supermeat benutzt nach eigenen Angaben kein tierisches Serum. https://www.foodnavigator-usa.com/Arti-
cle/2016/07/20/SuperMeat-founder-on-why-cultured-meat-will-change-the-world Putm_source=copy-
right&utm_medium=0nSite&utm_campaign=copyright

54 in-depth discussion of fetal bovine serum and its applications in eukaryotic cell culture. https://www .la-
bome.com/method/Fetal-Bovine-Serum.html

55 Schriftliche Frage des Abgeordneten Friedrich Ostendorff (BUNDNIS 90/ DIE GRUNEN). Nr. 51.
http://dipbt.bundestag.de/doc/btd/18/132/1813255.pdf

56 https://ec.europa.eu/food/safety/animal-by-products_en

VERORDNUNG (EG) Nr. 1069/2009 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 21. Oktober
2009 mit Hygienevorschriften fiir nicht fiir den menschlichen Verzehr bestimmte tierische Nebenprodukte und
zur Authebung der Verordnung (EG) Nr. 1774/2002 (Verordnung iiber tierische Nebenprodukte). ABI. L 300,
14.11.2009, S. 1-33. https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32009R1069&{rom=EN

57 Tierische Nebenprodukte der Kategorie 2 (Material mit einem mittleren Risiko).
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of foetal development, are not anaesthetised at the time of blood collection, there is a risk
they will experience severe pain.

Based on Directive 2010/63/EU on the protection of animals used for scientific purposes, this
painful process should be regarded as an animal experiment, i.e. a procedure, and thus
should require a formal project evaluation including a cost-benefit analysis if conducted
within the EU. Furthermore, it has been convincingly argued that such a procedure could not
be legally authorised in the EU because the suffering and death of a particular animal is not
linked to potential benefits resulting from a specific research project.

In fact, it appears that most FBS produced worldwide comes from outside the EU - in particu-
lar, from countries with major cattle farming industries, such as Australia, Canada, New Zea-
land, the US, and South and Central American nations. Low animal-welfare standards in-
crease the likelihood of contamination as well as the risk of causing suffering to both calves
and slaughtered cows. In the EU, welfare standards prevent the transport of animals in the
last tenth of pregnancy and permit only certain slaughter methods for newborn ani-

mals. Given the quantity of FBS produced globally, it is likely that heavily pregnant animals
are routinely transported and slaughtered in countries where no such controls apply.

In 2017, the European Food Safety Authority (EFSA) published a Scientific Opinion on the
animal-welfare concerns associated with the slaughter of pregnant farmed animals, including
cows, in which the following statement appeared regarding the legal situation if the uterus is
opened during evisceration within 30 minutes of killing the mother cow:

In this case, there is a risk of breathing leading to arousal and perhaps to a conscious
state of the fetus. If this occurs, intervention must be applied to stun and kill [the foetus]
humanely.

There are no legal requirements concerning the methods of killing fetuses, and there are
no available data in literature. However, as soon as the uterus is opened the fetus effec-
tively becomes a neonate and Regulation 1099/2009 applies.

This suggests that collection of foetal blood as normally conducted is not permitted in the EU
under Regulation (EC) No 1099/2009 and, moreover, that authorisation of such a procedure
according to Directive 2010/63/EU is legally questionable. In Germany, the collection of foetal
blood has also been prohibited since 2017 by an explicit ban on the slaughter of pregnant cat-
tle in the third trimester.”®

In Deutschland wurde mit § 4 des Gesetzes zur Durchfiihrung unionsrechtlicher Vorschriften
itber Verbote und Beschrdnkungen hinsichtlich des Handels mit bestimmten tierischen Erzeug-
nissen sowie zu Haltungs- und Abgabeverboten in bestimmten Fillen (Tiererzeugnisse-Handels-

58 PETA International Science Consortium Ltd. (2018). Alternatives to the Use of Foetal Bovine Serum in Cell Cul-
ture Applications. https://www.piscltd.org.uk/fbs/
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Verbotsgesetz - TierErzHaVerbG)*® verboten, hochtrachtige Sdugetiere (ausgenommen sind Schafe
und Ziegen) im letzten Drittel der Trachtigkeit zum Zweck der Schlachtung abzugeben.

Exkurs:

Die Tragezeit bei Rindern dauert etwas ldnger als neun Monate.® Jochems et al. (2002) fithren in
ihrem Aufsatz “The use of fetal bovine serum: Ethical or scientific problem?” aus, bei der Se-
rumentnahme miissten die Kédlberféten mindestens 3 Monate alt sein, da sonst das Herz zu klein
fiir eine Punktion sei.”
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