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Mit der Verordnung (EU) 2015/2283 
über neuartige Lebensmittel erstmalig 
eingeführt wurde die Fallgruppe der  
Lebensmittel, die aus von Tieren, Pflan-
zen, Mikroorganismen, Pilzen oder Al-
gen gewonnenen Zell- oder Gewebekul-
turen bestehen oder daraus isoliert oder 
erzeugt wurden (Art. 3 Abs. 2 a) vi)).

Im Juli 2023 veröffentlichte die Euro-
päische Behörde für Lebensmittel-
sicherheit (EFSA) eine Stellungnahme 
zur Bewertung von Zellkultur-Biomasse 
aus Apfelfrüchten als neuartiges Le-
bensmittel. Trotz der festgestellten Un-
terschiede in der Zusammensetzung 
des neuartigen Lebensmittels und dem 
Ursprungsprodukt Apfel bewertete die 
EFSA die beantrage Zellkultur-Biomasse 
aus Apfelfrüchten unter dem vorge-
schlagenen Verwendungszweck in Nah-
rungsergänzungsmitteln als sicher.

Im Jahr 2020 erhielt die EFSA ein 
Mandat zur Bewertung von Zellkultur-
Biomasse aus Apfelfrüchten als neuar-
tiges Lebensmittel, welche aus kulti-
vierten Zellen der essbaren Schweizer 
Apfelsorte Uttwiler Spätlauber gewon-
nen wird. Diese Apfelsorte, bekannt als 
Malus domestica Borkh. und Mitglied 
der Rosaceae-Familie, wird weltweit 
angebaut. Die Zellen werden aus dem 
Kallus gewonnen, der auf einem Stück 
Apfel wächst und unter sterilen Bedin-
gungen auf ein festes Medium gelegt 
wird. In ihrer im Juli 2023 veröffentlich-
ten Stellungnahme kommt die EFSA zu 
dem Ergebnis, dass auf Basis der vom 
Antragsteller eingereichten Daten so-
wie der auf Anfrage der EFSA im Juni 
2021, November 2022 und Mai 2023 
zusätzlich zur Verfügung gestellten Da-

ten die beantragte Zellkultur-Biomasse 
aus Apfelfrüchten unter dem vorge-
schlagenen Verwendungszweck in 
Nahrungsergänzungsmitteln sicher ist. 
(EFSA Journal 2023;21(7):8065)

Allerdings stellte die EFSA bedeu-
tende Unterschiede zwischen der Zu-
sammensetzung der Zellkultur-Bio-
masse aus Apfelfrüchten und der von 
Äpfeln fest, insbesondere in Bezug auf 
den Gehalt an Asche, Natrium, Protei-
nen und Ballaststoffen. Einige der Un-
terschiede könnten mit der Dedifferen-
zierung der kultivierten Zellen erklärt 
werden, die unter atypischen Umwelt-
bedingungen unter einer Hochregulie-
rung der Proteintranslation in Kom- 
bination mit dem Verbrauch von Koh-
lenhydraten als Energiequelle zu Zell-
wachstum neigen. Andere Unter-
schiede, wie der hohe Natriumgehalt, 
führte der Antragsteller auf die Ver-
wendung von NaCl-Lösung in den 
Waschschritten des Herstellungspro-
zesses zurück. Den hohen Ballaststoff-
gehalt begründete der Antragsteller in 
einer Anpassungsreaktion auf die 
Scherkräfte während des Kultivie-
rungsprozesses. 

Insbesondere der hohe Proteinge-
halt von 20 Prozent in der Zellkultur-
Biomasse aus Apfelfrüchten war für die 
Sicherheitsbewertung relevant. Eine 
Proteinanalyse ergab den Nachweis 
von 803 Proteinen in der Zellkultur-Bio-
masse aus Apfelfrüchten, die in einer 
Apfelprobe nicht vorgefunden wurden. 
Dies ist entscheidend, da die Anwesen-
heit neuer oder unterschiedlicher Pro-
teine im Vergleich zur Ursprungsart 
das Potenzial für Allergien beeinflus-
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sen kann, vor allem da Apfelallergien 
zu den häufigen Obstallergien zählen. 

Trotz dieser festgestellten Unter-
schiede erachtete die EFSA eine sub-
chronische Toxizitätsstudie zur Etablie-
rung der Sicherheit der Zellkultur- 
Biomasse aus Apfelfrüchten nicht als 
notwendig. Dies basierte auf der Her-
kunft des neuartigen Lebensmittels 
aus Äpfeln, dem Produktionsprozess, 
der niedrigen vorgesehenen Verwen-
dungsmenge (ungefähr 30 µg Protein/
Tag) und der Zusammensetzung des 
neuartigen Lebensmittels. Daher kam 
die EFSA letztendlich zu dem Schluss, 
dass die Zellkultur-Biomasse aus Apfel-
früchten unter den vorgeschlagenen 
Verwendungsbedingungen sicher ist. 
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