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Food legal & regulatory affairs consultancy  

meyer.legal and meyer.science integrate legal, scientific and regulatory aspects for 
increased efficiency in food regulatory compliance 

We provide advice in a variety of fields (from product idea to launch and 
commercialization): 

Support by meyer.team 

Product development Idea of new product 

 Assessment of predictable challenges 
accompanied by proposal of effective solutions 
therefor 

Clinical affairs Planning studies 

 Development of appropriate study design with 
highest chance of acceptance by evaluating 
authorities 

Legal affairs Classification and legal requirements of the product  

Product labelling   Comprehensive check of product label - mandatory 
and voluntary information 
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Food legal & regulatory affairs consultancy  
 
 

Support by meyer.team 

Product classification  Clarification of regulatory borderlines  
 Preparation of legal certificate for authorities 

Composition/Safety 
 Safety evaluation of ingredients 
 Confirmation of marketability (e.g. in regard of 

admissibility, thresholds, Novel Food) 

Regulatory affairs: 
 

Dossier writing 
& 

 Application for authorisation 

 Identification of competent recipient of application 
 Estimation of timeline 
 Selection of relevant information  
 Establishment of scientifically confirmed dossier  
 Identification of requirements for formal aspects of 

submission 
 Submission 
 Communication with authorities/EU-Commission 
 Follow-up of status/internal discussions (e.g. working 

groups)  
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Food legal & regulatory affairs consultancy  

Support by meyer.team 

 Marketing /Launch 

 Legal validation of marketing material 
 Scientific substantiation of marketing material 
 Scientific and legal support in case of issues with 

authorities, EU-Commission or competitors  

 Life-cycle management 

 Monitoring relevant changes in the regulatory landscape 
 Monitoring relevant changes in scientific advice of risk 

assessment bodies for fulfilling nutrient requirements 
 Assessment of risks and deriving implications in case of 

changes 

Training 
  

 In-company training of professionals concerning legal 
and regulatory aspects 

 e.g. labelling provisions, nutrition and health claims, 
updates on food additives and flavourings, food contact 
materials, crises management, etc. 
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„Der Fipronil-Eier-Skandal“ 
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Firma in Belgien 
 

Schädlingsbekämpfer 
Chick Friend 

Legehennenbetrieb  
eigene Schädlingsbekämpfung  

Legehennenbetrieb 
Schädlingsbekämpfung  

Eier,  
Eiprodukte 

Substanz zugelassen als  
• TAM für Haustiere 
• Biozid für nicht LM-liefernde 

Tiere 
• Pestizid -> Zulassung, endete 

2017  

FIPRONIL 

Rumänischer Händler 
liefert nach BE 

wer wusste was? 
wer ist 

verantwortlich? 

Rote Vogelmilbe 
Dermanyssus gallinae 

FIPRONIL 

Dega 16 ab rein pflanzlich 
deklariertes Produkt, anteilig 
illegaler Zusatz von Fipronil; hohe 
Wirksamkeit  

© Rüdiger Helling, Sächs. Ministerium 
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• Ernährungstrends: plötzliche starke Nachfrage für ein bestimmtes Produkt   
       (z.B. Granatapfelsaft) 
• Komplexe, lange Lieferketten; umfassen zahlreiche Lebensmittelunternehmer und 

Dritte; internationaler Handel  
 Überblick über gesamte Lebensmittelkette nicht immer gegeben, 

Rückverfolgbarkeit häufig nicht ausreichend geprüft 
• Anstieg von stark verarbeiteten Lebensmitteln; komplexe und variable 

Zusammensetzung der Lebensmittel 
 Verbraucher haben in zunehmendem Maß keine Kenntnis davon, wie und wo ihre 

Lebensmittel erzeugt werden 
• Neue Inhaltsstoffe zu definieren und zu charakterisieren ist schwer und kann von 

Saison zu Saison oder mit der geographischen Herkunft variieren 
• Druck auf Kontrolleure, Sparmaßnahmen bei Kontrollen  

 Mangel an wirksamen Kontrollen und der Umsetzung derzeitiger 
Rechtsvorschriften 

• Überwiegend nur nationale Kontrollen, Sanktionen und Durchsetzungen 
• Mangelhafte Priorität der Aufdeckung von Lebensmittelbetrug  

 Geringe Gefahr entdeckt zu werden 
• Mangel an abschreckenden Sanktionen 
• Chance auf finanziellen Gewinn hoch 

Food Fraud – begünstigende Faktoren 
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Food Fraud - Schwachstellenanalyse 

„Think like a criminal“ !! 
• Auswertung bisheriger Fälle (Erstellen einer Risikomatrix) 
• Verwendung externer Informationen  
    (von anderen Unternehmen, Handelsverbänden, etc.) 
• Identifizierung des pot. Risikos, ausgehend von Lieferanten und Handelspartnern 
 BfR „Produktschutz-Checkliste“  

• Bewertung der Betrugsanfälligkeit einzelner Rohstoffe, bzw. Produkte 
  hohes Risiko bei Verpackungen ohne Manipulationsschutz, z.B. Eierkartons 
  geringes Risiko bei Dosen und eingeschweißten Produkten 

• Berücksichtigung von begünstigenden Faktoren, bzw. Betrugsanreizen  
 
 Ziel: Identifikation von kritischen Produktkategorien, die wegen ihres Wertes 

oder der damit verbundenen Empfindlichkeiten Ziel von Betrug sein könnten 
(Einteilung in Klassen) 
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Food Fraud  

Täuschung 
Art. 7 LMIV 1169/2011 
Art. 10 Schweizer LGV 

 
Betrug 

§ 263 dt. StGB 
Art. 146 

Schweizer 
StGB 

 

Vorsatz Vermögens-
vorteil 

Täuschung 
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Fipronil – Risikobewertung 

Expositionsabschätzung und Risikobewertung von Fipronilkonzentrationen in Eiern 

 

Akute Referenzdosis  
(ARfD) 

 

Toxikologische Bewertung des Wirkstoffs Fipronil 

 

duldbare tägliche 
Aufnahmemenge 

(ADI) 
 

„Fipronilkonzentration von 0,72 mg/kg […] in 
Hühnereiern [kann] als maximale Konzentration 
angesehen werden, bei der für keine der 
untersuchten Verbrauchergruppen ein 
akutes gesundheitliches Risiko besteht,  
da die ARfD nicht überschritten wird.“ 

„Schätzung des Verbraucherrisikos durch den Verzehr 
von Fipronil-haltigen Hühnereiern und Hühnerfleisch 
inklusive aller daraus zubereiteten Lebensmittel ergab 
keine Überschreitungen der lebenslang duldbaren 
täglichen Aufnahmemengen, so dass eine gesund-
heitliche Gefährdung unwahrscheinlich ist.“ 

Vorführender
Präsentationsnotizen
Gesundheitliche Richtwerte:
ARfD:  0,009 mg pro kg Körpergewicht (KG) und Tag
ADI (Acceptable Daily Intake): 0,0002 mg pro kg KG und Tag

Gemessene Gehalte (BfR vom 30.Juli 2017):  von 0,0031 mg pro kg Eier bis zu 1,2 mg pro kg Eier 

Zur Auslastung der ARfD:
Verzehr von 7 Eiern / Tag (Erw.) 
Verzehr von knapp 2 Eiern / Tag (Kleinkind)
->gesundheitliche Gefährdung unwahrscheinlich
 
Bei Fipronilgehalten von 1,2 mg pro kg Eierergibt sich bei Berücksichtigung europäischer Verzehrsdaten für Kinder (UK Kleinkind) 
ein Ausschöpfungsgrad der ARfD von mehr als 100% durch Hühnereier. 
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 Gefahren-Identifizierung 
 

 Gefahren-Charakterisierung 
 

 Expositionsabschätzung 
 

 Risikoeinschätzung 
 
 

Wissenschaftsbasierte Risikobewertung 

Die 4 Säulen des Risiko-Assessment-Prozesses 

   Verzehrdaten   Verbrauchergruppe   

Vorführender
Präsentationsnotizen
Prüfberichte 
	(z. B. Grenzwertüberschreitung, Migration, unübliche 	Substanzen) 
Produktionsfehler 
	(z.B. defekte Reinigungsanlage, Bruch/Abrieb von 	Anlageteilen) 
	→ HACCP
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Wissenschaftsbasierte Risikobewertung 

 Gefahren-Charakterisierung 
 
  Toxikologische Kenngrößen 

 
 
 
 
 Health-based-guidance values 

 

 

 Stoffeigenschaften  

Wirkungsmechanismus Toxikokinetik 

ADI/TDI, ARfD, MOS 

Absorption 
Distribution 
Metabolism 
Excretion Toxikodynamik 

Stabilität 
(Temperatur, pH) Löslichkeit  

MID,  
Richt- und Warnwerte  

NOAEL, LOAEL  



 prof. dr. alfred hagen meyer | 11.10.2019 

Fipronil – Verkehrsfähigkeit  

Verordnung (EG) Nr. 396/2005  
 
Rückstandshöchstgehalt von Fipronil* in Eiern (MRL):  0,005 mg/kg  
* Summe aus Fipronil und seinen Sulfonmetaboliten  (entspricht analytischer Bestimmungsgrenze) 
 

 Hühnereier 

 Verarbeitungsprodukte 
Artikel 20 VO 396/2005  
Rückstandshöchstgehalte für verarbeitete und/oder  
zusammengesetzte Erzeugnisse 
 
(1) Sind für verarbeitete und/oder zusammengesetzte Lebens- oder 
Futtermittel in den Anhängen II od. III keine Rückstands-
höchstgehalte festgelegt, so gelten die Rückstandshöchstgehalte, die 
in Artikel 18 Absatz 1 für das unter Anhang I fallende entsprechende 
Erzeugnis fest gelegt sind, wobei durch die Verarbeitung und/oder 
das Mischen bewirkte Veränderungen der Pestizidrückstandsgehalte 
zu berücksichtigen sind. 

 Analytische MU  
 (+/- 50 %*) 
 
 Verarbeitung  
 (Eigelb, Eiweiß, Volleipulver …) 
 
 Rezeptur  
 (Ei-Anteil im Produkt) 

 Analytische Messunsicherheit  (MU) 
 (+/- 50 %*) 

* sofern nicht anders angegeben. 
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Fipronil – Verkehrsfähigkeit, Fallbeispiel 

Fallbeispiel – Backmischung Kaiserschmarrn  
 
 

 Rückstandshöchstgehalt von Fipronil in Eiern (MRL): 0,005 mg/kg 
 

Analysenergebnis: 0,006 mg Fipronil / kg Backmischung (± 50 % MU*) 
 → 0,003 mg/kg (unter Abzug der MU) 
 
 

Zutaten: […], Volleipulver, [….] 
 

Backmischung verkehrsfähig? 
 

Rezeptur: 10 % Volleipulver 
 

Verarbeitungsfaktor:   4,28 
„Vollei → Volleipulver“ (EU Kom) 

Berechneter Gehalt an Fipronil 
in den verwendeten Eiern: 
0,007 mg/kg > MRL 
  
 

Verwendete Eier waren  
nicht verkehrsfähig 

 → Backmischung nicht verkehrsfähig 
 

Artikel 20 VO 396/2005 
Rückstandshöchstgehalte für verarbeitete und/oder zusammengesetzte Erzeugnisse 
 

(1) Sind für verarbeitete und/oder zusammengesetzte Lebens- oder Futtermittel in den Anhängen II od. III keine Rückstandshöchstgehalte fest-
gelegt, so gelten die Rückstandshöchstgehalte, die in Artikel 18 Absatz 1 für das unter Anhang I fallende entsprechende Erzeugnis fest gelegt 
sind, wobei durch die Verarbeitung und/oder das Mischen bewirkte Veränderungen der Pestizidrückstandsgehalte zu berücksichtigen sind. 

Vorführender
Präsentationsnotizen
Verarbeitungsfaktor gemäß LAVES: 3,71 -> Ergebnis: 0,008 > MRL
EU Kommission hat die Verarbeitungsfaktoren wohl von AFSCA (Belgien) übernommen
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Fipronil – Konsequenzen 
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(1a) Die zuständige Behörde informiert die Öffentlichkeit unter Nennung 
der Bezeichnung des Lebensmittels oder Futtermittels sowie unter Nennung des 
Lebensmittel- oder Futtermittelunternehmens, unter dessen Namen oder Firma das 
Lebensmittel oder Futtermittel hergestellt oder behandelt oder in den Verkehr gelangt ist, 
wenn der durch Tatsachen, im Falle von Proben nach § 39 Absatz 1 Satz 2 auf der 
Grundlage mindestens zweier unabhängiger Untersuchungen von Stellen nach Artikel 12 
Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 882/2004, hinreichend begründete Verdacht besteht, 
dass 

 
1. in Vorschriften im Anwendungsbereich dieses Gesetzes festgelegte zulässige 

 Grenzwerte, Höchstgehalte oder Höchstmengen 
überschritten wurden oder 
 

2.  gegen sonstige Vorschriften im Anwendungsbereich dieses Gesetzes, die dem 
 Schutz der Verbraucherinnen und Verbraucher vor Gesundheitsgefährdungen 
 oder vor Täuschung oder der Einhaltung hygienischer Anforderungen 
dienen, in nicht nur unerheblichem Ausmaß oder wiederholt verstoßen worden 
ist und die Verhängung eines Bußgeldes von mindestens dreihundertfünfzig 
Euro zu erwarten ist. 

§ 40 LFGB - Information 
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§ 40 (1a) LFGB - Information 

„Fipronil-Eier“ 

Rückruf: Bei mehr als 73.000 
niederländischen Eiern wurde der zulässige 
Rückstandshöchstgehalt an Fipronil 
überschritten 
 
„Die Veröffentlichung wird [...] erfolgen, 
sobald die rechtlichen Voraussetzungen erfüllt 
sind.“ 
- Niedersächsisches Ministerium für Ernährung, Landwirtschaft und 
Verbraucherschutz; 12.06.2018 
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§ 40 (1a) LFGB - Information 

 Verhältnismäßigkeit scheitert an fehlender Löschfrist:  

Je weiter der Verstoß zeitlich entfernt ist, desto geringer ist 
auf der einen Seite noch der objektive Informationswert 
seiner Verbreitung, [...]. Je länger eine für das Unternehmen 
negative Information in der Öffentlichkeit verbreitet wird, 
desto größer ist auf der anderen Seite dessen Belastung, 
weil umso mehr Verbraucherinnen und Verbraucher im Laufe 
der Zeit von dieser Information zuungunsten des 
Unternehmens beeinflusst werden können. „ “ 

- BVerfG mit Beschl. v. 21.03.2018 (1 BvF 1/13) 
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§ 40 (1a) LFGB - Information 

Artikel 1 
 

„(4a) Die Information nach Absatz 1a ist einschließlich 
zusätzlicher Informationen nach Absatz 4 sechs Monate 
nach der Veröffentlichung zu entfernen.“ 

Gesetzesentwurf vom 11.06.2018 
zur Änderung des LFGB: 
 

….aber: 
das Internet vergisst nix! 
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Sein Unternehmen unterstütze die 
klassische Familie. Wenn das 
Homosexuellen nicht gefalle, könnten 
diese andere Nudeln kaufen, sagt 
Konzernchef Guido Barilla.  

„Zeigen Sie Barilla die Rote Karte!“ 
Barilla-Shitstorm trifft auch Tennislegende 
Steffi Graf 
 
Focus online Sonntag, 29.09.2013, 10:19 
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§ 40 (1a) LFGB - Information 

Die Vorschrift verstößt insoweit gegen die 
Berufsfreiheit (Art. 12 Abs. 1 GG), als eine 
gesetzliche Regelung zur zeitlichen 
Begrenzung der Informationsverbreitung fehlt. 
Im übrigen können und müssen 
unverhältnismäßige Beeinträchtigungen der 
Berufsfreiheit durch verfassungskonforme 
Anwendung der Vorschrift vermieden werden. „ 

“ 
- BVerfG mit Beschl. v. 21.03.2018 (1 BvF 1/13) 
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§ 40 (1a) LFGB - Information 

Im Übrigen verfassungskonforme Anwendung: 
 
 
• Behörde muss Information mit der Mitteilung verbinden 

ob und wann ein Verstoß behoben wurde. 
 

• Restriktive Auslegung von: 
• „hinreichend begründeten Verdachts“ 
• „nicht nur unerheblichen Ausmaßes“ 
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Oberverwaltungsgericht NRW, 15.01.2019, Az. 13 B 1587/18 
 
„die verfassungskonforme Anwendung der Norm bedarf (auch) in der 
Übergangszeit einer einzelfallbezogenen Befristungsentscheidung 
der zuständigen Behörde“ (Egr. 30) 
„Das Bundesverfassungsgericht nennt und billigt eine 
Veröffentlichungsdauer von 12 Monaten als bisher von den Behörden 
im Erlasswege höchstens bestimmte Frist“ (Egr. 31) 
„vom Bundesverfassungsgericht für erforderlich gehaltene Gewichtung 
und Abwägung der jeweils bedeutenden Belange und Parameter“ 
(Egr. 31) 

§ 40 (1a) LFGB - Information 
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OVG NRW, 15.01.2019, Az. 13 B 1587/18 
„Veröffentlichung erweist sich als unverhältnismäßig, wenn die 
vorgesehenen Informationen nicht geeignet sind, die Erfüllung des 
gesetzlichen Informationszwecks zu gewährleisten und 
Fehlvorstellungen der Verbraucher zu vermeiden“ (Egr. 38) 
Frage: in welcher ist das Unternehmen auf dem Markt tätig und für 
die veröffentlichte Höchstmengenüberschreitung verantwortlich? 
„Zweck der Information, die Verbraucher in die Lage zu versetzen, ihre 
Konsumentscheidung in Kenntnis der veröffentlichten Missstände zu 
treffen und ggfs. vom Vertragsschluss mit dem benannten Unternehmen 
abzusehen“ 
„bei einem Erzeuger naheliegend, dass er den veröffentlichten 
Höchstmengenverstoß durch den Einsatz entsprechender Substanzen 
selbst verursacht hat“ - aber Importeur? (Egr. 44) 

§ 40 (1a) LFGB - Information 
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OVG NRW, 15.01.2019, Az. 13 B 1587/18 
„Saison für aus Polen eingeführten Kulturheidelbeeren ist beendet“ 
„Die mit der Veröffentlichung neben der Entscheidungsgrundlage für die 
Verbraucher beabsichtigte erzieherische Wirkung für das betroffene 
Unternehmen ist durch den behördlichen Nachweis der 
Höchstmengenüberschreitung und das Anhörungsverfahren zumindest 
weitgehend bereits eingetreten. Die Antragstellerin hat sich mit dem 
Produzenten der belasteten Charge in Verbindung gesetzt, um die 
Ursache aufzuklären und diesen auf die Belastung und die Notwendigkeit, 
eine solche künftig zu vermeiden, hinzuweisen“  
„Die weithin einsehbare und leicht zugängliche Veröffentlichung des 
Missstands im Internet kann zu einem erheblichen Reputationsverlust 
ihres Unternehmens und zu Umsatzeinbußen führen. Angesichts dieser 
Eingriffsintensität vermag das lediglich geringe öffentliche Interesse an der 
Information der Öffentlichkeit diese nicht zu rechtfertigen“ (Egr. 47) 

§ 40 (1a) LFGB - Information 
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Prof. Dr. Alfred Hagen Meyer 

meyer.rechtsanwalts GmbH  
Sophienstr. 5 
80333 München 
Fon +49 (0) 89- 55 06 988 - 0 
E-Mail: meyer@meyerlegal.de  
Internet: www.meyerlegal.de 
Blog: http://meyerlegal.wordpress.com 
      @meyerlegal 
 

Dank an Dr. Uta Verbeek für Support 
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