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Teil 1: Einfithrung

Kapitel 1: Begutachtungsgegenstand

A. Einfiihrung

Mit dem Aufruf in einer Magdeburger Tageszeitung ,,Wer reichlich Nahrung hat, der mége von seinem
Reichtum abgeben, wenn es auch noch so wenig ist.* setzte die Kinderérztin Marie-Elise Keyser? 1919 eine
Praxis in Gang, die die Entwicklung unzihliger Sduglinge entscheidend verbesserte und inzwischen seit
iiber hundert Jahren in Deutschland praktiziert wird, ohne jemals abschlieend auf ein rechtssicheres Fun-
dament gestellt worden zu sein: Dieses Praxis - die systematische Spende, Sammlung und Verabreichung
von Frauenmilch an bediirftige Séuglinge - ist heute besser bekannt als die Frauenmilchspende.

In den vergangenen Jahrtausenden lassen sich kaum Zeitrdume identifizieren, in denen Sduglinge nicht in
verschiedenen privaten oder 6ffentlichen Formen durch die gespendete Milch fremder Frauen versorgt wur-
den. Schon im alten Agypten und im griechisch-rémischen Altertum wurden Ammen in wohlhabenden
Héausern angestellt. Das Ammenwesen reichte bis ins 20. Jahrhundert und erhielt auch Einzug in Findel-
héuser bis schlieBlich Frauenmilchsammelstellen, die ihre ersten Versuche schon zwischen Ende des 19.
und Anfang des 20. Jahrhunderts aufnahmen, prosperierten. Nachdem diese, in der Folge auch staatlich
geforderten Frauenmilchsammelstellen, die die Milch an externe bediirftige Sduglinge ausgaben, aus Kos-
tengriinden und der Entwicklung von Formulanahrung geschlossen worden waren, praktizierten manche
Krankenhduser die Frauenmilchspende sporadisch und inoftfiziell je nach Bedarf krankenhausintern. Die
Entwicklung des Phdnomens der Frauenmilchspende miindete schlieBlich in den 2010er Jahren in offizielle
klinikeigene Frauenmilchbanken, die seitdem fortbestehen und sich auf die interne Versorgung der neona-
tologischen Patienten, Neu- und Frithgeborene, konzentrieren.

Jahrlich werden heute hierzulande etwa 760.000° Kinder geboren, von denen ca. 60.000 vor der vollendeten
37. Schwangerschaftswoche und damit als Frithgeborene zur Welt kommen.* Wenngleich die Stillfreudig-
keit und -tétigkeit nicht zuletzt infolge des gestiegenen Ansehens der Muttermilch in der Wissenschaft stark
zugenommen hat, steht nicht fiir jeden Neugeborenen diese auf ihn optimal abgestimmte, natiirlichste Nah-
rung zur Verfligung, um ihm von Anfang an ein ideales Gedeihen zu ermdglichen. Héufig sind insbesondere
die Miitter von Friithgeborenen (noch) nicht in der Lage (ausreichend) zu stillen. Wahrend das Stillen nur
sehr selten medizinisch kontraindiziert ist, sind immerhin etwa 3-5 Prozent der Wochnerinnen nicht stillfa-
hig.’

Erhélt das Kind keine Muttermilch, so empfehlen die Weltgesundheitsorganisation (WHO), der United
Nations Children's Fund (UNICEF), die Europédische Gesellschaft fiir Padiatrische Gastroenterologie, He-
patologie und Ermédhrung (ESPGHAN) und die Amerikanische Akademie fiir Kinderheilkunde (AAP) die

Ernihrung mit gespendeter Milch aus Frauenmilchbanken als die beste Alternative.® Diese Empfehlung

2 Begriinderin der systematischen Frauenmilchsammelstellen in Deutschland.

3 Approx. Durchschnitt der vergangenen 10 Jahre, statistisches Bundesamt April 2021, einsehbar unter: de.sta-
tista.com ,,Anzahl der Geburten und der Sterbeféille in Deutschland von 1950 bis 2020

4 Bundesverband ,, Das friihgeborene Kind* e.V, Pressemappe Stand 1.4.2021, S. 3 abrufbar unter: www.fruehgebo-
rene.de/presse/pressematerial.

5 Abou-Dakn, Stillen in: Geburtshilfe, S. 1079 spricht von 3 Prozent.

6 LT Thiiringen Drucksache 7/2559.



verdichtet sich zu einem medizinischen Bedarf fiir Friihgeborene, die ein Geburtsgewicht von unter 1500
Gramm und einen besonders unreifen Gastrointestinaltrakt aufweisen. Ihr Risiko an einer haufig letal ver-
laufenden Darmentziindung (NEK) zu erkranken, ist ohne Verabreichung von humaner Milch signifikant
erhoht. Die Verabreichung von Frauenmilch anstelle von Formulnahrung wirkt damit der postnatalen Sterb-
lichkeit ihres vulnerablen Organismus erheblich entgegen.’

Um es in Neves Worten plastisch auszudriicken: ,,Die Muttermilch und besonders das Kolostrum ist unver-
zichtbar fiir den Start ins Leben. [...] Kein Pharmaunternehmen ist in der Lage, ein Produkt dieser Komple-
xitdt zu produzieren. Und hier, die Natur schenkt es uns! Wir miissen es nur nutzen, wir miissen es wollen.
Fiir jedes neugeborene Kind ist es lebenswichtig, aber fiir die Frithgeborenen iiberlebenswichtig.“® Nicht
nur auf landespolitischer, sondern auch auf unionaler Ebene ist man sich des Nutzens und Bedarfs der
humanen Sauglingsnahrung bewusst. So betonen das Europdische Parlament und der Rat, dass Sauglinge
mit geringem Geburtsgewicht Muttermilch erhalten sollen.’

Bei der Versorgung der Sduglinge mit gespendeter Frauenmilch sowie bei der Stillférderung wird den Frau-
enmilchbanken der Geburtskliniken und Neonatologien, auch langfristig, eine Weichenstellung zugespro-
chen.!® Denn nur diese konnen die notwendigen Sicherheitsstandards fiir Frauenmilchspenden gewihrleis-
ten.!! Derzeit existieren tiber 280 an Kliniken angeschlossene Frauenmilchbanken in Europa, davon 34 in
Deutschland.!? Dass auch auBerhalb groBer Bedarf und Spendebereitschaft vorliegen, zeigt die Griindung
einer nationalen, privaten Online-Muttermilchbdrse, die inzwischen aus Sicherheitsgriinden geschlossen
ist. 3

Personensorgeberechtigte, Experten, Leistungserbringer, Politik, aber auch Zugehérige der Uberwachungs-
amter sind sich einig, dass es an der Zeit ist, die Frauenmilchbanken in Deutschland weiter flichendeckend
auszubauen.'* Nicht nur hierzulande ist es das Ziel die Versorgung von Friihgeborenen und kranken Neu-
geborenen mit humaner Milch in der kritischen Lebensphase ab dem ersten Lebenstag zu ermdglichen,

7 Siehe dazu Teil 1, Kapitel 2 D. II.

8 Hans Hinrich Neve, Landtagsabgeordneter (CDU), wihrend der Sitzung des Landtags Schleswig-Holstein am 10.
Dezember 2020 zur Forderung des Aufbaus von Frauenmilchbanken (LT SH Drs. 19/2517), Plenarprotokoll
19/103.

9 Erwédgungsgrund 29 der VO (EU) Nr. 609/2013.

10 Abou-Dakn, Stillen in: Geburtshilfe, S. 1079 zumindest in Bezug auf den Stillerfolg, fiir den der Stillbeginn unmit-
telbar nach Geburt eine entscheidende Voraussetzung sei.

11 Fella/Messelhdufer/Holer, Hyg Med 2017, D7 (D12).

12 So der Stand am 1. Dezember 2021, Frauenmilchbankinitiative, Frauenmilchbanken in Deutschland, abrufbar un-
ter: https://www.frauenmilchbank.de/frauenmilchbanken-in-deutschland. Fehlen zwar Vergleichswerte fiir
Deutschland, so wurden durch den Aufbau von Frauenmilchbanken in der Schweiz in den Jahren 2016-2019
durchschnittlich 1235 Liter pro Jahr gesammelt, die fiir 512 Kinder verwendet werden konnten,
Ahrens/Wilchli/Cripe-Mamie, Leitlinie zur Organisation und Arbeitsweise einer Frauenmilchbank in der Schweiz,
S. 13 m.V.a. Statistiken der FMB Schweiz, die auf den Schweizer FMB Tagungen présentiert wurden.

13 Fella/Messelhdufer/Holer, Hyg Med 2017, D7 (D12).

14 Fella/Messelhdufer/Holer, Hyg Med 2017, D7 (D12); Das nationale wissenschaftliche Projekt Neo-MILK verfolgt
aktuell mit 15 teilnehmenden Interventionskliniken das Ziel der Verbesserung der Stillférderung und die Etablie-
rung von Humanmilchbanken auf neonatologischen Intensivstationen in Deutschland. Auf diese Weise sollen lang-
fristig zumindest alle friihgeborenen Kinder (unter 1500 gr.) Zugang zu Muttermilch und zu Spenderinnenmilch
erhalten, siche die Pressemitteilung der FMBI abrufbar unter: https://www.frauenmilchbank.de/neomilk
[1.7.2022]; LT NRW Drucksache 17/14071; LT Bayern Drucksache 17/7709; LT Schleswig-Holstein, Plenarproto-
koll 19/103; LT Thiiringen Drucksache 7/2559; Abou-Dakn/Baranowski/Berns/et al., Handbuch fiir die Errichtung
und Organisation von Frauenmilchbanken, S. 2.



wozu die Griindung weiterer Frauenmilchbanken zu motivieren sei, denn ,,das Knowhow ist da, die Evidenz
ebenfalls“.!> An einem eindeutigen Regelungsrahmen fehlt es demgegeniiber.

Trotz der langen Tradition der Frauenmilchspende ist sie noch immer mit groler Rechtsunsicherheit behaf-
tet. Die Entwicklungen und die grofle Bedeutung der Frauenmilchspende finden keine Entsprechung in der
heutigen Legislation oder Judikative.

Dies setzt bereits bei der unklaren Rechtsnatur der Frauenmilch an, die bislang weder normativ geregelt
noch, soweit ersichtlich, Gegenstand nationaler hochstrichterlicher Entscheidungen war. Konsequenz der
ungeklérten Rechtsnatur ist folglich ein ungeklérter Regelungsrahmen fiir die Frauenmilchspende.
Bisherige Gedanken zur Rechtsnatur der Frauenmilch erweisen sich auf unionaler Ebene als Pelemele aller
existenten Produktkategorien bis hin zur Kapitulation vor der rechtlichen Einordnung bei Fortsetzung der
Praxis auf hohem medizinischem Niveau.

Wihrend die Europdische Kommission eine Néhe zu den Regelungsgegenstinden der unionalen Blut-, Ge-
webe- und Zell-Richtlinien zu sehen scheint, wird die Frauenmilch in der Slowakei als Arzneimittel bewer-
tet. Frankreich und Kroatien stufen sie als Medizinprodukt menschlicher Herkunft ein. Die Schweiz, Os-
terreich, Niederlande und Danemark behandeln sie wiederum als Lebensmittel. Spanien, Belgien, Norwe-
gen, Schweden und weitere Lander haben ihre Rechtsnatur nicht bestimmt.'® Das deutsche Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) hat sich zumindest insoweit geduBert, als dass es die
Abgabe von gespendeter Frauenmilch als Inverkehrbringen von Milch im Sinne des Lebensmittelrechts
einstufe.

Vor dem Hintergrund, dass der Ausbau der Frauenmilchspende erstens der Umsetzung des volkerrechtli-
chen Ziels einer optimalen Erndhrung und der Erreichung des GOLD-Standards!” zur bestmdglichen me-
dizinischen Versorgung der Jiingsten und Schutzbediirftigsten der Gesellschaft dient und es zweitens an
einer echten industriellen Nahrungsalternative'® fiir Frithgeborene fehlt, rechtfertigt es sich, der Thematik
der Frauenmilchspende eingehende juristische Beachtung zu schenken.!® Es driingt sich das Bediirfnis nach
klaren, verbindlichen Sicherheits- und Schutzstandards auf.?° Indes soll die Frauenmilchspende nicht nur
aus Sicht der Frauenmilchbankbetreiber auf ein rechtssicheres Fundament gestellt werden. Die Schaffung
von Klarheit hinsichtlich des Rechtsrahmens und der erforderlichen sicherheitsrelevanten Kontrollmecha-
nismen ist zuvorderst fiir den Gesundheitsschutz der vulnerablen Empfanger von Interesse. Zudem wird
die unsichere Rechtslage neben strukturellen und finanziellen Problemen als fithrendes Hindernis zum fl&-
chendecken Ausbau von Frauenmilchbanken empfunden.?!

15 Auszug der einleitenden Worte von George Marx in: Ahrens/Wilchli/Cripe-Mamie, Leitlinie zur Organisation und
Arbeitsweise einer Frauenmilchbank in der Schweiz, S. 12.
16 So die zusammenfassende Ubersicht von Klotz et al., Maternal & Child Nurtrition, 1 (3); s. auch Bertino, Journal

of Pediatric and Neonatal Individualized Medicine 2021, 2, e100231,1 (2), seit 2014 hat Italien als bislang einziges
europdisches Land ein Gesetz der Frauenmilchspende, ebd.

17 Gemeint ist der (Ersatz-)Goldstandard fiir Siuglinge, die keine Muttermilch erhalten kénnen. DGKJ/OGKJ/Jo-
chum, Monatsschr Kinderheilkd 2021, 559 (559).

18 Es ist zwar nicht ausgeschlossen, dass sich Neugeborene auch mit industriell produzierten Muttermilchersatzpro-
dukten gesund entwickeln konnen. Das immunbedingte Erkrankungsrisiko ist jedoch bei ihnen signifikant erhéht,
siehe dazu Teil 1, Kapitel 2, D. III.

19 So auch Brugger Schmidt/Gdchter, RSDS/SZG 2008, 125 (129), Rn 22.

20 Vgl. auch Brugger Schmidt/Gdéchter, RSDS/SZG 2008, 125 (134), Rn 53.

21 E.g. Bertino, Journal of Pediatric and Neonatal Individualized Medicine 2021, 2, €100231, 1 (2).



Fiir die ebenfalls ungeregelte Rechtslage in der Schweiz findet die Rechtswissenschaftlerin Brugger
Schmidt klare Worte: ,Jm Zusammenhang mit dem Umgang mit Spendermilch wiinschen sich alle Betei-
ligten umgehend rechtlich vorgegebene Rahmenbedingungen, nicht zuletzt die Frauenmilchbanken selbst.
In der Praxis herrscht Rechtsunsicherheit beziiglich der operationellen Fithrung der Frauenmilchbanken.**?

Dieser Befund ldsst sich ohne Einschriankung auf die Situation in Deutschland iibertragen.

B. Fragestellung

Nach alledem ist eine Evaluation der Rechtsnatur und des daraus resultierenden anwendbaren Regimes
vorzunehmen, um den simtlichen Beteiligten einen Uberblick iiber die grundlegenden Pflichten zu geben.
Der Gegenstand des vorliegenden Gutachtens ist nicht der private Frauenmilchaustausch,” sondern er be-
schrankt sich auf die klinikintern praktizierte Frauenmilchspende, bei der die {iber eine neonatologische
Station verfiigende Klinik in der Regel eine eigene Frauenmilchbank betreibt.

Insgesamt gilt es zu kldren, welche grundlegenden rechtlichen Pflichten zur Herstellung sicherer Frauen-
milch und klinikinternen Verabreichung bestehen. Dabei soll insbesondere untersucht werden, ob und auf
welchem Wege Uberwachungsbehédrden in das Verfahren der Frauenmilchspende einzubeziehen sind, ob
Registrierung-, Melde-, Genehmigungs-, Nachweis- oder gar Zulassungsverfahren und -pflichten vor der
ersten Verabreichung von gespendeter Frauenmilch in der Klinik zu erfiillen sind.

Eine sich insbesondere aufgrund ihrer kontroversen Behandlung, aber hohen Bedeutung fiir den medizini-
schen Behandlungskontext, eingehender zu widmende Problematik stellt die Frage dar, unter welchen Vo-
raussetzungen Kliniken, wie teils gehandhabt, zuldssigerweise Rohmilch verabreichen diirfen. Die unter-
schiedliche Handhabung und Uneinigkeit hinsichtlich Rohmilch sowohl unter Medizinern als auch unter
den Behorden sind Indikatoren fiir die bisher bestehende Rechtsunsicherheit.

Zugleich wirft der Prozess der klinikinternen Spende Fragen nach der Ergénzungsbediirftigkeit des nach

der Rechtsnatur erdffneten Regimes durch wertungsmiBige Ubertragung von Regelungen auf, die be-
reits die Spende von humanem Biomaterial regeln. Denn neben den grundlegenden produktbezogenen
Vorgaben im Umgang mit der Frauenmilch bedarf es einer Auseinandersetzung mit der Frage welche
Pflichten im Umgang mit den Spenderinnen und den Empféngern durch die die Frauenmilchspende
praktizierende Klinik zu beachten sind.

Mit dem vorliegenden Gutachten soll die ungeklédrte Rechtslage der Spende von Frauenmilch durch die
folgenden Schritte einer Losung zugefiihrt werden:

In einem ersten Schritt gilt es ihre rechtliche Qualifikation auf Tatbestandsebene zu bestimmen und so weit
wie moglich zu spezifizieren.

Im néchsten Schritt werden die aus dem per Definition eréffneten Regime resultierenden Pflichten fiir die
Betreiber der Frauenmilchbanken in ihren Grundziigen dargelegt und dort vertieft werden, wo sie fiir die
Einordnung der Frauenmilch als sicheres Produkt entscheidend sind.

Auf diesen Erkenntnissen basierend wird in einem dritten Schritt untersucht, ob das durch die Rechtsnatur

erdffnete Regime in der Lage ist, die Frauenmilchspende abschlieend zu regeln oder ob

22 Brugger Schmidt, in: Beitrdge Géchter 2021, 71 (82).
23 Eine nationale Online-Muttermilchborse wurde 2014 kurz nach ihrer Er6ffnung aus gefahrenabwehrrechtlichen
Griinden geschlossen. Seitdem ist keine derartige Griindung mehr festzustellen.



Ergédnzungsbediirftigkeit durch Rechtsfortbildung besteht. Sodann wird - so viel sei vorweggenommen -
die LiickenschlieBung durch analoge Anwendung des Transfusionsgesetzes auf die Frauenmilchspende ge-
priift.

Auf Grundlage der gefundenen Ergebnisse ist auch zu der Frage, ob ein Regelungsbedarf fiir den Komplex
der Frauenmilchspende besteht, Stellung zu nehmen.

Kapitel 2: Grundlagen
A. Terminologie
I. Frauenmilch vs. Muttermilch

Muttermilch®* ist die speziesspezifische Anfangsnahrung fiir Menschen.?® Sie ,,ist ein im Rahmen der
Laktation von der weiblichen Brustdriise abgesondertes Sekret zur natiirlichen Sauglingserndhrung. Wah-
rend der Stillzeit veridndert sich die Zusammensetzung und Menge der Muttermilch, um sich den Bediirf-
nissen des Neugeborenen anzupassen‘.2°

Frauenmilch (Synonym: Humanmilch oder Spendermilch) ist ein Oberbegriff, der sowohl die Milch der
biologischen Mutter des Sduglings als auch die gespendete Milch einer dritten Frau erfasst.

Da sich viele medizinische Ausfithrungen und Untersuchungen auf die Wirkungen von Muttermilch auf
den Organismus des biologischen Abkommlings beziehen, wird dies bei der Wiedergabe der Inhalte und
des bewiesenen Nutzens durch die Verwendung des Begriffs Muttermilch kenntlich gemacht. Es ist aus
wissenschaftlicher Sicht noch nicht abschlieend geklért, ob die Wirkungen von Muttermilch im identi-
schen Umfang auch bei der Verwendung fiir einen anderen als den biologisch eigenen Séugling eintreten.
Die medizinische Wissenschaft scheint jedoch von einer Ubereinstimmung in den entscheidenden Wirkun-
gen auszugehen.

II. Rohmilch

Rohmilch bezeichnet die unbehandelte und nicht pasteurisierte, d.h. nicht hitzebehandelte, Frauenmilch.
Das in ihr enthaltene Mikrobiom bleibt daher erhalten.?’

II1. Frauenmilchbank und Frauenmilchbankbetreiber

Frauenmilchbanken sind hierzulande in der Regel klinikeigene Einrichtungen, die gespendete Muttermilch
sammeln, testen, aufbereiten und zur Abgabe aufbewahren.?® Bislang verabreichen die Frauenmilchbanken

24 Die Arbeit kniipft in Bezug auf geschlechtsorientierte Bezeichnungen (i.e. weiblich, Frau, Mutter, Stillende) aus
Vereinfachungs- und Homogenitétsgriinden gegeniiber historischen Begrifflichkeiten (i.e. Frauenmilchsammelstel-
lenverordnung) an den naturwissenschaftlichen Begriff bzw. das naturwissenschaftlich bestimmbare Geschlecht
und nicht an das soziale Geschlecht an. Der gewéhlte Begriff ,,Frauenmilch® nimmt daher Bezug auf das biologi-
sche, im héufigsten Anwendungsfall weibliche, laktationsfidhige Geschlecht, ohne hierbei soziale, minnliche oder
nicht-binére, Geschlechtsidentititen auszuschliefen.

25 Gartner/Eidelman, Pediatrics 2005, 496 (496).

26 Zum Ganzen: Psychremble/Goerke, Muttermilch in: Grundlagenfécher der Medizin, 4.2020.

27 Zum Vergleich: Die tierische Rohmilch von Rindern wird in § 3 Abs. 1 Nr. 1 RohmilchGiitV definiert als ,,das aus-
schlielich durch ein- oder mehrmaliges Melken gewonnene unbehandelte Erzeugnis der normalen Eutersekretion
von Rindern, wobei die Kiihlung der Rohmilch nicht als Behandlung gilt.

28 Fella/Messelhdufer/Holer, Hyg Med 2017, D7 (D8); so sind auch in der Schweiz bislang alle Frauenmilchbanken
in Frauen- oder Kinderkliniken integriert; privat gefithrte Milchbanken existieren zur Zeit weder in Deutschland



hierzulande die gespendete Milch zur Tilgung ihres eigenen Bedarfs nur an klinikeigene Empfanger. In der
Vergangenheit, insbesondere in der fritheren DDR, aber auch heutzutage teilweise im européischen Aus-
land, erhalten ferner Siauglinge auBerhalb der Klinik gespendete Frauenmilch auf Rezept.? Je nach Bun-
desland und Klinik unterscheiden sich die Kliniken unter anderem darin, ob sie die Frauenmilch nur pas-
teurisiert oder auch roh verabreichen.

Mit dem Begriff ,,Frauenmilchbankbetreiber*, haufig mit ,,Kliniktrager synonym verwendet, ist in der
vorliegenden Arbeit der Krankenhaustrager gemeint. Der Krankenhaustriger steht hinter dem Betrieb eines
Krankenhauses. Er ist eine natiirliche oder juristische Person, die fiir den Betrieb oder die Bewirtschaftung
eines Krankenhauses zustindig ist.> Das Krankenhaus kann in 6ffentlicher, freigemeinniitziger oder pri-
vater Trigerschaft sein.

IV. Frauenmilchspende

Die Frauenmilchspende meint im weiten Sinne den gesamten unter Teil 1, Kapitel 2 B. beschriebenen Pro-
zess von Spenderinnenauswahl iiber die Bearbeitung der Frauenmilch in der Frauenmilchbank bis hin zu

ihrem Verabreichen an den jeweiligen Empfangersaugling.
V. Spendeentnahme/- abgabe

Die Spendeentnahme (Synonym: Spendeabgabe) wird als Begriff fiir das Abpumpen von Frauenmilch aus
der weiblichen Brust mittels mechanischer oder elektrischer Brustpumpe oder durch manuelles Ausstrei-
chen der Brust verwendet. Sie ist die Gewinnung des Spendeproduktes i.e.S. und gemeinsam mit der Spen-
derinnenauswahl und der Tauglichkeitspriifung der Gewinnungsebene zuzuordnen.

VI. Spendeverabreichung/ -anwendung

Die Spendeverabreichung (synonym auch Spendeanwendung gennant) meint die Verfiitterung der Milch
an die Sduglinge der neonatologischen Station der Klinik (Empféngersidugling). In der Regel handelt es
sich um Friih- und Neugeborene, deren biologische Miitter (noch) nicht stillfahig sind. Sie befinden sich in
besonders empfindlichen Zustianden, weil ihre Organe noch reifen und sich ihr Immunsystem, maf3geblich
durch den Aufbau des Darmmikrobioms, noch ausbilden muss. Frithgeborenen fehlt es hdufig an der not-
wendigen Schluckkoordination und dem Schluckreflex, um per Flasche gefiittert zu werden. Die Spende
ist der Anwendungsebene zuzuordnen und schlieft die drztliche Anordnung sowie die Beteiligung der Per-
sonensorgeberechtigten mit ein.

VII. Spendeprodukt

Der Begriff ,,Spendeprodukt™ wird vorliegend verwendet, um zu Vergleichszwecken einen Oberbegriff fiir

menschliche Korperfliissigkeiten einzufiihren, die im Rahmen einer Spende von einem Menschen auf einen

noch in der Schweiz, vgl. Ahrens/Wiilchli/Cripe-Mamie, Leitlinie zur Organisation und Arbeitsweise einer Frauen-
milchbank in der Schweiz, S. 29.

29 Siehe Fn 28.

30 Der Behandlungsvertrag der stationédren Patienten kommt mit dem Krankenhaustrager zustande, der Behandler i.S.
d. § 630 Abs. 1 BGB ist. In der Regel handelt es sich hierbei um einen totalen Krankenhausaufnahmevertrag, der
als typengemischter Vertrag (statt aller MiiKoBGB/Wagner, BGB § 630a, Rn 27) die allgemeinen Krankenhaus-
leistungen im Sinne der §§ 1 Abs. 1, 2 KHEntgG ,,insbesondere drztliche Behandlung, auch durch nicht fest ange-
stellte Arztinnen und Arzte, Krankenpflege, Versorgung mit Arznei-, Heil- und Hilfsmitteln, die fiir die Versor-
gung im Krankenhaus notwendig sind, sowie Unterkunft und Verpflegung® beinhaltet. Die Kernleistungen der
darztlichen Behandlung, die pflegerische und Versorgung mit Arzneimitteln richten sich nach dem Behandlungsver-
tragsrecht der §§ 630a ff. BGB. Der Krankenhaustrdger muss nicht Eigentiimer der Einrichtung sein.
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anderen iibertragen werden koénnen, um einen medizinischen Nutzen zu erreichen. Er erfasst daher sowohl
die Spende von Frauenmilch als auch die von Blut(produkten). Zur Ermoglichung der sprachlichen Diver-
sitdat wird der Begriff synonym mit dem Begriff Spendefliissigkeit verwendet.



B. Ablauf der Frauenmilchspende™!

Um die rechtlichen Problemstellen identifizieren und verorten zu kdnnen, ist ein Verstdndnis vom grund-
legenden Ablauf der Frauenmilchspende vonnéten. Daher wird nachfolgend ein summarischer Uberblick
iiber den praktischen idealtypischen Ablauf und die Prozesse der Frauenmilchspende in einigen Frauen-

milchbanken gegeben.*

I. Spenderinnenakquise

Die Frauenmilchspende beginnt mit der Rekrutierung von Spenderinnen. Die Akquise von externen Spen-
dewilligen kann z.B. im Rahmen der Stillberatung bei einer drztlichen Untersuchung im Krankenhaus oder
beim niedergelassenen Arzt, durch Hebammen oder andere Miitter, aber auch iiber das Internet erfolgen.
Einige Kliniken machen externe Spenderinnen iiber ihre Internetauftritte, soziale oder Printmedien auf ihre
Frauenmilchbanken und die Teilnahme an der Spende unter Nennung der wesentlichen Spendevorausset-
zungen auf die altruistische Spendemoglichkeit aufmerksam. Als grundsitzliche Voraussetzungen fiir die
,Bewerbung“ als Spenderin werden zumeist genannt, dass die interessierte Mutter iiberschiissige Milch
produziert, sich generell gesund fiihlt und die Einhaltung hygienischer Vorschriften personlich und im
hauslichen Umfeld méglich ist.

Andere Kliniken fragen fast ausschlieBlich intern Wochnerinnen an, die in der Klinik selbst entbunden
haben und in der Regel fiir ihr eigenes Neugeborenes der gleichen neonatologischen Station Milch abpum-

pen.

II. Spenderinnenscreening*, Information und Instruktion

Nach Information {iber den Ablauf des Spendeprozesses und der Bestitigung der grundsétzlichen Spende-
bereitschaft wird in einem Anamnesegespriach, das durch die vorherige Ausfiillung eines ausfiihrlichen,

31 Zum praktischen Ablauf der Frauenmilchspende in verschiedenen Frauenmilchbanken deutschlandweit: Lieftiich-
ter, Einfiihrung von Spendermilch zur Erndhrung extrem unreifer Frithgeborener, S. 26 ff. abrufbar unter https://e-
doc.ub.uni-muenchen.de/29511/7/Lieftuechter Victoria.pdf; Ablauf des Uniklinikums Freiburg abrufbar unter:
https://www.uniklinik-freiburg.de/fileadmin/mediapool/07_kliniken/zkj allgem/pdf/ZKJ-FMB-Flyer Frauen-
milchbank-2022-END.pdf; Ablauf des Uniklinikums Jena abrufbar unter: https://www.uniklinikum-jena.de/kinder-
klinik/Patienten+_+Zuweiser/Informationen+fiir+Eltern/Frauenmilchbank.html; Ablauf einer Frauenmilchspende
in der Frankfurter Frauenmilchbank, abrufbar unter: https://www.blutspende.de/medizinische-fachkreise/unser-
leistungsspektrum/weitere-leistungen/frauenmilch.; die Beschreibung des Ablaufs ist aulerdem angelehnt an
Ahrens/Wilchli/Cripe-Mamie, Leitlinie zur Organisation und Arbeitsweise einer Frauenmilchbank in der Schweiz,
S. 107 ff.

32 Die Wiedergabe von konkreten Handlungsdetails und Vorgaben ist hier nicht von Relevanz und kann den derzeit
im europidischen Raum existierenden Leitlinien aus der Schweiz (Oktober 2020), Osterreich (September 2017) so-
wie GrofBbritannien (2010) entnommen werden, siche dazu die Ubersicht “Leitlinien und Empfehlungen* der
FMBI, die die Werke als Download oder Weiterleitungslink zur Verfiigung stellt unter https://www.frauenmilch-
bank.de/leitlinien; die vorliegenden Inhalte erschdpfen sich in der Deskription der gelebten Praxis ohne Empfeh-
lung oder Bewertung durch die Verf.

33 Die Zusammensetzung richtet sich nach dem Gestationsalter des biologischen Séuglings und ist daher fiir Saug-
linge in vergleichbarem Gestationsalter optimal.
34 Die Durchfiihrung einer serologischen Untersuchung der Spenderin und Bewertung der Tauglichkeit im Rahmen

eines drztlichen Gesprichs scheint in vielen Kliniken bereits géngige Praxis zu sein, z.B. im Universitatsklinikum
Frankfurt in Kooperation mit dem DRK-Blutspendedienst, Uniklinikum Essen, Klinikum Westbrandenburg Pots-
dam, Kinderklinik Dritter Orden Passau, KJF Klinik Josefinum Augsburg; Empfehlung zur Anwendung der



standardisierten Fragebogens unterstiitzt wird, festgestellt, ob der Gesundheitszustand und der Lebensstil
der Spendewilligen die Spende einer hochqualitativen und sicheren Frauenmilch zulassen. Sind aus den
Angaben im Anamnesebogen, dem personlichen, drztlichen Anamnesegesprach und der drztlichen Begut-
achtung keine Spendeausschlussgriinde? feststellbar, wird Blut zur serologischen Untersuchung auf Infek-
tionsmarker abgenommen.*® Die Blutuntersuchung dient vor allem zur Feststellung unbekannter, asympto-
matischer Infektionen.

Aus ZweckmaBigkeitsgriinden erhélt die Spendewillige von der jeweilige Frauenmilchbank in der Regel
bereits im gleichen Termin ein Spenderinnen-Set, bestehend aus Milchpumpe, voretikettierten Aufbewah-
rungsflaschen, Kiihltasche und -akkus. Sie wird von einer Laktationsberatungsfachkraft des Perinatalzent-
rums®’ hinsichtlich der adiquaten Handhabung instruiert und u.a. in einen hygienisch sachgemidBen Um-
gang mit der Milchpumpe, den Milchbehéltern und der abgepumpten Milch, in die erforderliche (Kiihl-)
Lagerung, Zwischenlagerungsdauer und die Art und Weise des Transports und Reinigung eingewiesen.*®
Die Einhaltung hochster hygienischer Standards ist essentiell zur Vermeidung von Kontaminationen der
Milch, die zu ernsthaften Gesundheitsgefahren der Empfangerséuglinge fithren konnen, die noch tiber kein
ausgereiftes Immunsystem verfiigen.

Neben der miindlichen Einweisung wird zum Teil auch zur spiteren Rekapitulation eine schriftliche In-
struktion fiir den Abpumpvorgang und die Aufbewahrung mitgegeben.

Bestitigt die Blutuntersuchung die Spendetauglichkeit wird die Spenderin in die Spendekartei aufgenom-

men und darf spenden.

I11. Spendeentnahme und -abgabe

Je nach Aufenthaltsort der Spenderin - noch andauernder stationdrerer Aufenthalt oder Riickkehr in die
hausliche Umgebung - erfolgt die Milchspendeentnahme durch die Spenderin im Patientenzimmer oder in

Blutspendevorschriften auch in Abou-Dakn/Berns/Eglin/et al., Positionspapier: Empfehlung zur Férderung von
Frauenmilchbanken in Deutschland, Osterreich und der Schweiz, S. 23.

35 Absolute Ausschlussgriinde scheinen unter anderem die Erkrankung mit verschiedenen bakteriellen und viralen
Infektionen, aktiver Alkohol- und Drogenkonsum aber auch Nikotin- und hoher Koffeingenuss zu sein. Temporire
Ausschlusskriterien liegen offenbar insbesondere bei Mastitis, nach Impfungen mit einem Lebendimpfstoff, Emp-
fang von Blutprodukten oder frischen Tatowierungen vor. Sollte die Spenderin an anderen schweren Erkrankungen
leiden (bspw. einer schweren Herz- und GefaBkrankheit), so wird ihre Spenderinneneigenschaft besonders iiber-
priift werden. Da die Erndhrung der Mutter die Frauenmilch beeinflusst, sind auch Auskiinfte iiber die Erndhrung
der potentiellen Spenderin sinnvoll, um Mangelzustinde, die aus vegetarischer oder veganer Erndhrung resultieren
konnen, zu entdecken (ggf. bedarf es der Supplementierung mit bestimmten Vitaminen).

36 Abou-Dakn/Baranowski/Berns/et al., Handbuch fiir die Errichtung und Organisation von Frauenmilchbanken, An-
lage 6; Springer, Leitlinie fiir die Einrichtung und zur Arbeitsweise von Frauenmilchbanken, Anlage 6; Bux, Die
beste Nahrung fiir die Allerkleinsten. Die serologischen Untersuchungen dienen dazu, unbekannte und asymptoma-
tische Infektionen ausfindig zu machen. Relevante Erreger der virologischen Diagnostik sind insbesondere HIV,
Hepeatitis C, Hepatitis B, Humanes T-lymphotropes Virus sowie SARS-CoV-2, in bakteriologischer Hinsicht Sy-

philis.

37 Einrichtung zur Versorgung von Friith- und Neugeborenen i.S.d. Richtlinie iiber Ma3nahmen zur Qualitétssiche-
rung der Versorgung von Frith- und Reifgeborenen - QFR-RL des GBA.

38 Die Inhalte reichen von der kdrperlich anzuwendenden Hygiene bis hin zu Reinigungs- und Desinfektionsangaben

beziiglich des Spendematerials.



ihrer hiuslichen Umgebung.* Nach der jeweiligen Spende werden die Frauenmilchbehilter mit Zeitanga-
ben der Milchspende versehen.
Die gesammelte Milch ist nach der Spendeentnahme und ggf. hauslicher Zwischenlagerung unter Einhal-

tung der Kiihlkette an die Humanmilchbank zu iibergeben.*’

IV. Herstellung der anwendungsfertigen Frauenmilch

In der Frauenmilchbank oder - je nach organisatorischer Aufteilung - in der Frauenmilchkiiche angekom-
men, werden qualitits- und haltbarkeitsrelevante Daten, insbesondere die Abgabezeit, die Ankunftstempe-
ratur, die Spenderinnenidentifikationsnummer und besondere Bemerkungen der Spenderin (z.B. zu Auffil-
ligkeiten), dokumentiert. Die Behélter und die Frauenmilch werden visuell und olfaktorisch auf Verschmut-
zungen bzw. Kontamination iiberpriift.

Die Frauenmilch wird im Anschluss zu einem verzehrfertigen Produkt behandelt, ggf. aufbereitet und bei
4 Grad bzw. bei minus 20 Grad gelagert. Die Aufbereitung kann Verfahren der Virusinaktivierung wie
Pasteurisierung oder Gefrierlagerung und/oder mikrobiologische Kontrollen der Milch einschlieen. Je
nach klinikeigener Praxis werden Milchspenden verschiedener Frauen zusammengefiihrt (gepoolt) oder
entsprechend eines die Riickverfolgung erleichternden Single-Donor-Verfahrens getrennt gelagert, bei dem
der Empfangersdugling jeweils nur mit der Milch einer Spenderin versorgt wird.

Haufig wird die Milch, um sie den Bediirfnissen des Empfangersduglings anzupassen, vor der Verabrei-
chung mit Nahrstoffen angereichert. Das abgabefertige Endprodukt wird in voretikettierte Fldschchen ge-
fuillt. *!

V. Anwendung auf der Neonatologie

Die behandelte Milch wird dann an die Neonatologien weitergegeben, wo sie entsprechend der &rztlichen
Anordnung in Absprache mit den Personensorgeberechtigten an die Empfiangersduglinge mit der geeigne-
ten Temperatur ziigig, in der Regel mangels vorhandenem Schluckreflex und -koordination via transnasalen

Sonden, verfiittert wird. Nicht verabreichte aufgetaute Milch wird entsorgt.

Die Stufen L.-III. konnen als spenderinnebezogene Gewinnungsebene des Spendeprodukts zusammenge-
fasst werden, wihrend Stufe IV. die produktbezogene Herstellungs- bzw. Prozessebene beschreibt und

Stufe V. die empfingerbezogene Anwendungsebene des Spendeprodukts darstellt.*?

39 Abgepumpte Milch kann bei Raumtemperatur bis zu sechs Stunden und im Kiihlschrank sogar bis zu acht Tage
gelagert werden.

40 Teilweise werden auch Kurierdienste eingeschaltet.

41 Teilweise werden Riickstellproben aufbewahrt/empfohlen, um Ursachen von Infektionsausbriichen der Sduglinge
besser ermitteln zu konnen.

42 Unterteilung der Verf.
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C. Frauenmilchsammelstellenverordnung als status quo ante

Eine rechtsgeschichtliche Betrachtung der Frauenmilchspende zeigt, dass diese nicht immer vollstdndig
rechtlich ungeregelt war.

Wiahrend die Frauenmilchspende noch nie formellgesetzlich geregelt war, war bis 2004 eine nationale
Rechtsverordnung der Exekutive zur Regelung der Frauenmilchspende, die ,,Verordnung iiber Frauen-
milchsammelstellen* vom 15. Oktober 1941, in Kraft.*

In iiberschaubarem Umfang wurden darin rechtliche Voraussetzungen fiir den Betrieb von Frauenmilch-
stellen geschaffen, die heute nicht mehr giiltig sind.*

Der Verordnungsgeber der Frauenmilchsammelstellenverordnung stiitzte sich auf die Ermichtigungs-
grundlage der §§ 5 Nr. 1, Nr. 2, Nr. 5% und § 20* des Gesetzes iiber den Verkehr mit Lebensmitteln und
Bedarfsgegenstinden (Lebensmittelgesetz) in der Fassung vom 17. Januar 1936. Die Regelungsinhalte er-
wiesen sich als recht minimalistisch. So wurden in § 4 Durchfiihrungs- und Verbotsvorschriften hinsichtlich
der Spenderinnenauswahl festgelegt: Frauen, die an ansteckenden Krankheiten wie Syphilis oder Tuberko-
lose litten, ,,Keimtriagerin® waren oder Arzneimittel wie jodhaltige oder Schlafmittel einnahmen, die in die
Muttermilch {ibergehen konnten, durften nicht als Spenderinnen herangezogen werden.*’ Die zur Abgabe
gelangende Frauenmilch musste frei von pathogenen Keimen und Siuerung sein*® und durfte nicht mittels
Wasser oder Kuhmilch gestreckt werden®.

43 Sie wurde in Teil I des Reichsgesetzblattes von 1941, S. 642 verkiindet, als Bilddatei abrufbar unter: https://up-
load.wikimedia.org/wikipedia/commons/1/19/Deutsches Reichsgesetzblatt 41T1 119 0642.jpg [17.01.2022].
Auch die DDR verfiigte {iber eine ,,Anordnung iiber Frauenmilchsammelstellen” vom 24. Juli 1951 zur Neurege-
lung der Organisation und Tétigkeit der Frauenmilchsammelstellen als Einrichtungen des 6ffentlichen Gesund-
heitswesens , die von dem Ministerium fiir Gesundheitswesen ,,im Einvernehmen mit den Ministerien des Innern
und der Finanzen der Deutschen Demokratischen Republik® erlassen wurde, siche Gesetzesblatt Nr. 89, Ausgabe-
tag 16. Juli 1951, S. 704, abrufbar unter https://www.gvoon.de/gesetzblatt-gbl-ddr-1951/seite-704-274773.html.

44 Teil I des Reichsgesetzblattes von 1941, S. 642; Als Bilddatei abrufbar unter: https://upload.wikimedia.org/wikipe-
dia/commons/1/19/Deutsches Reichsgesetzblatt 41T1 119 0642.jpg [17.01.2022].

45 § 5 Abs. 1 Nr. 1 Lebensmittelgesetz erméchtigte den Reichsminister des Inneren gemeinsam mit dem Reichsminis-
ter fiir Erndhrung und Landwirtschaft zur Durchfithrung der Verbote des § 3 zum Schutz der Gesundheit fiir den
Verkehr mit Lebensmitteln und Bedarfsgegenstéinden Verordnungen zu erlassen (,,kann erlassen®). Der Erlass
konnte gem. Nr. 2 auch zur Festlegung einer Genehmigungspflicht zur Herstellung und Betrieb bestimmter Le-
bensmittel geschehen. Nr. 5 ermédchtigte die Regierung Begriffsbestimmungen fiir die einzelnen Lebensmittel auf-
zustellen, Vorschriften iiber ihre Erstellung, Zubereitung, Zusammensetzung und Bezeichnung zu erlassen sowie
festzulegen unter welchen Voraussetzungen Lebensmittel als verdorben, nachgemacht oder verfélscht unter die
Verbote des § 4 fallen sowie welche Bezeichnungen, Angaben oder Aufmachungen als irrefiihrend diesen Verbo-
ten unterliegen (Nr. 5). Nach dem in Bezug genommenen § 3 war es verboten, Lebensmittel fiir andere derart zu
gewinnen, herzustellen, zuzubereiten, zu verpacken, aufzubewahren oder zu befordern, dass ihr Genuss die
menschliche Gesundheit zu schddigen vermag.

46 § 20 Abs. 1 des Lebensmittelgesetzes sah vor, dass der Reichsminister des Inneren die zur Durchfiihrung oder Er-
ginzung des Gesetzes erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften, in den Féllen des § 5 gemeinsam mit
dem Reichsminister fiir Erndhrung und Landwirtschaft ,,erlasst®. Absatz II regelte, dass der Reichsminister des
Inneren in bestimmten Fillen auch Ausnahmen von den Vorschriften des Lebensmittelgesetzes und den aufgrund §
5 des Gesetzes erlassenen Verordnungen zulassen konnte.

47 § 4 Abs. 1 S. 1, S. 2 FrMilchSStV.

48 § 4 Abs. 1 S. 3 FrMilchSStV.

49 § 4 Abs. 1 S. 4 FrMilchSStV.
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Nicht aus der Verordnung ging hervor, durch welche Mittel die Eignung der jeweiligen Spenderin und ihrer
Milch getestet werden sollte.>® § 4a, der erst im Jahr 2000 eingefiigt wurde, stellte in Satz 1 die Abgabe der
Frauenmilch ohne Genehmigung unter Strafe gem. § 52 Abs. 1 Nr. 2 des LFGB vom 15. August 1974. Die
Frauenmilchsammelstellenverordnung wurde schlieBlich durch Art. 12 des Gesetzes zur Anderung des
Fleischhygienegesetzes, des Gefliigelfleischhygienegesetzes, des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstiande-
gesetzes und sonstiger Vorschriften’' zum 19.05.2004 aufgehoben.

In der Gesetzesbegriindung des aufhebenden Gesetzes heilit es, dass der Regelungsgehalt veraltet sei, weil
er dem damaligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse (vor iiber 60 Jahren) entspreche.> Die Ver-
ordnung habe dem damaligen Mangel an hochwertiger Sduglingsanfangsnahrung abhelfen sollen. Offenbar
wurde der Bedarf zu Beginn des 21. Jahrhunderts - vermutlich aufgrund von weit verbreiteter industriell
gefertigter Formulanahrung - nicht mehr gesehen. Die fehlende Notwendigkeit der fortbestehenden Exis-
tenz der Frauenmilchsammelstellenverordnung wurde zudem darauf zuriickgefiihrt, dass eine ,,Leitlinie fiir

die Einrichtung und zur Arbeitsweise von Frauenmilchbanken*>?

existiere, die eine geeignete Grundlage
darstelle.>* Diese Leitlinie von 1998 ist in ihrer methodischen Qualitéit und ihrem Evidenzgrad allenfalls
auf der niedrigsten Qualititsstufe der AWMF-Klassifikation® anzusiedeln, denn sie zeigt keine Elemente
einer formalen Konsensfindung oder gar einer systematischen Evidenzrecherche und damit keinen trans-
parenten Entwicklungsprozess. Sie ist eine ,,Zusammenfassung der Erfahrungen einer ad-hoc-Arbeits-
gruppe von engagierten Kolleginnen und Kollegen, die Frauenmilchbanken {iber Jahre betreuten* und daher
eher als eine - wenn auch sachdienliche - Empfehlung als eine medizinische Leitlinie einer Expertengruppe
anzusehen.> Zum anderen wollte sie ausweislich ihres ausdriicklichen Wortlautes die Verordnung nur er-
gianzen und keinen Ersatz ihrer Inhalte darstellen.’’

Die Tatsache, dass in der Vergangenheit eine Rechtsverordnung auf Grundlage einer lebensmittelgesetzli-
chen Ermichtigung erlassen wurde, macht die eingehende Auseinandersetzung mit der Rechtsnatur der
Frauenmilch nicht hinfédllig. Die Verordnung stellt keine Einordnung des parlamentarischen Gesetzgebers
dar, sondern aufgehobene Normsetzung der Exekutive. Die Rechtsverordnung iiber Frauenmilchsammel-
stellen war als materielle, delegierte Gesetzgebung der Exekutive Folge ihrer Auslegung der Voraussetzun-
gen der gesetzlichen Erméichtigungsgrundlage. Durch die Angabe der lebensmittelgesetzlichen Erméchti-
gungsgrundlagen brachten lediglich die damaligen Reichsminister zum Ausdruck, die Frauenmilch als

50 Die Anordnung iliber Frauenmilchsammelstellen der DDR sah vor, dass die Frauen vor der Spende &rztlich unter-
sucht wurden und wéhrend des Spendens - abweichend von der heutzutage in Frauenmilchbanken zur Anwendung
gelangenden bzw. geplanten Praxis - drztlich tiberwacht wurden, § 5. Sie wurden im Anschluss durch festgelegte
Sétze entschadigt, § 6.

51 BR Drucksache 823/03, S. 97.

52 BR Drucksache 823/03, S. 97.

53 Springer, Leitlinie fiir die Einrichtung und zur Arbeitsweise von Frauenmilchbanken, 1998.

54 BR Drucksache 823/03, S. 97 f.

55 Die AWMF ist eine 1962 gegriindete Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaf-
ten e.V., in der derzeit 180 wissenschaftlich arbeitende medizinische Fachgesellschaften als Mitglieder und 3 asso-
ziierte Gesellschaften organisiert sind. U.A. berit sie {iber grundsétzliche und fachiibergreifende Fragestellungen in
der wissenschaftlichen Medizin, ihr Tétigkeitsschwerpunkt ist die Leitlinienarbeit. Die AWMEF klassifiziert Leitli-
nien in drei Stufen: S3-Leitlinien, deren wesentliche Aussagen evidenzbasiert sind und die im Konsens mehrerer
Fachgesellschaften erstellt sind, als hochwertigste Leitlinien; die entweder evidenzbasierten S2-Leitlinien (S2e)
oder konsensusbasiert (S2k) und letztlich die S1-Leitlinien als Empfehlungen von Expertengruppen. Zum Ganzen
AWMEF, 50 Jahre AWMEF - Seit 1962 im Dienst der wissenschaftlichen Medizin, S. 4.

56 Vgl. Springer, Leitlinie fiir die Einrichtung und zur Arbeitsweise von Frauenmilchbanken, 1998, Geleitwort, S. 6.

57 Vgl. Springer, Leitlinie fiir die Einrichtung und zur Arbeitsweise von Frauenmilchbanken, 1998, Geleitwort, S. 6.
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Lebensmittel zu verstehen oder sie zumindest aufgrund ihrer Ndhe zu den Lebensmitteln dem lebensmit-

telrechtlichen Regime unterwerfen zu wollen.
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D. Frauenmilch aus medizinischer Sicht

Fiir die rechtliche Einordnung ist erforderlich, die stoffliche Zusammensetzung, Eigenschaften und Wir-
kungen von Frauenmilch darzulegen, da diese Aspekte fiir die definitorische Abgrenzung von Medizinpro-
dukt, Gewebe, Arzneimittel und Lebensmittel ma3geblich sind.

Denn die rechtlichen Definitionen konnen sich nicht iiber die naturwissenschaftlichen Gegebenheiten eines
Rechtsobjektes hinwegsetzen. Die Rechtswissenschaft steht vielmehr in Wechselwirkung zu der Naturwis-
senschaft. Auch begrifflich besetzt das Recht Konzepte regelméiBig dann zunéchst nicht mit einem eigenen
Inhalt, wenn die jeweilige Disziplin, aus der das Konzept entlehnt ist, ein bestimmtes Verstdndnis vorhélt.
Folglich sind naturwissenschaftliche Vorgaben, darunter medizinische Grundsétze und Erkenntnisse, bei
der Auslegung von Anwendungsbereichen von Rechtsnormen und Definitionen, die medizinische Sachver-
halte regeln, zu beachten.

Dies bedeutet jedoch nicht, dass mit der Festlegung der medizinischen Qualifikation der Frauenmilch auch
der einschlidgige Normkomplex bereits festgelegt wire.”® Die definitorische Abgrenzung bleibt Rechts-
frage.

I. Zusammensetzung der Frauenmilch

Muttermilch liefert in optimaler Menge sowie Qualitidt das Kohlenhydrat Laktose in einer durchschnittli-
chen Konzentration von 7g/100ml, ferner Proteine zu 1,5g/100 ml und Fette zu 4,5g/100ml als Nahrstoffe,

t.% Das vorhandene Protein-

die der Saugling fiir sein Wachstum und seine optimale Entwicklung benétig
profil enthilt Casein, Laktalbumin und Laktoglobulin. Letztes stellt einen Immunantikorper dar.®

Des Weiteren versorgt sie den Sdugling mit Wasser, Salzen und Vitaminen wie Vitamin A und Ascorbin-
sdure.®! Neben den Makronihrstoffen als Energielieferanten und Vitaminen enthilt sie bioaktive Kompo-
nenten wie Immunfaktoren, Enzyme, pri- und probiotisch wirkende Substanzen, Hormone und Wachs-
tumsfaktoren.®?

AuBer den vorgenannten Komponenten enthilt Muttermilch Stammzellen in Konzentrationen von bis zu
13,5 Mio. Zellen pro ml, die neben der Fahigkeit, sich zu Brustdriisenzellen zu entwickeln, in der Lage
sind, Milchproteine und Oligosaccharide zu produzieren. ,,Zum anderen exprimieren sie Pluripotenz-Mar-
ker, wie sie von embryonalen Stammzellen bekannt sind. (...) In der Kultur kann dieser ,,embryonic
stemcell-like cell type* drei-dimensionale Strukturen wie Sphéroide (kugelférmige Zellaggregationen) aus-
bilden und besitzt die Fahigkeit zur Bildung von verschiedenen Zellklonen. Eine Differenzierung zu unter-
schiedlichsten Zelltypen war ebenfalls nachweisbar - von Hepatozyten und Pankreaszellen {iber Osteoblas-

ten und Chondrozyten bis hin zu Neuronen, %

58 So auch bezogen auf das schweizerische Recht Brugger Schmidt/Gdéchter, RSDS/SZG 2008, 125 (133), Rn 45.
59 Pofsner, Paediatr. Paedolog 2018, 124 (124).

60 Psychrembel/Goerke, Kat. Grundlagenfacher der Medizin, Begr. Muttermilch: Enthélt eine Néhrwerttabelle.
61 Zum Ganzen: Psychrembel/Goerke, Kat. Grundlagenficher der Medizin, Begr. Muttermilch.

62 Pofner, Paediatr. Paedolog 2018, 124 (124).

63 Brustmilch, Péadiatrie hautnah 2012, 226 (226).
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Die genaue Gewichtung der einzelnen Komponenten ist hochst individuell und variiert standig.

Dies auch deshalb, da sich die Muttermilch abhéngig von der Zeit nach der Geburt und des Entwicklungs-
standes des Neugeborenen verindert. Hier wird zwischen der Vormilch (Colostrum), der Ubergangsmilch
und der reifen Muttermilch unterschieden.®

Das Colostrum wird lediglich in den ersten Tagen nach der Geburt produziert und ist nur in geringen Men-
gen vorhanden. Es beinhaltet unter anderem sekretorisches IgA, Leukozyten und Laktoferrin, aber nur in
geringer Konzentration Laktose. Daraus wird gefolgert, dass die Funktion der Vormilch weniger ernih-
rungstechnischer Art ist und mehr immunologische Funktion hat.®> Auch fiir die Entwicklung eines gesun-
den Verdauungssystems ist das Colostrum essentiell.

Nach wenigen Tagen (der genaue Beginn variiert individuell) nimmt die Menge der Muttermilch zu und
auch die einzelnen Komponenten sind in anderer Konzentration vorhanden. Der Anteil an Laktose steigt
und das Natrium-Kalium-Verhiltnis sinkt. Dies wird als Beginn der Produktion der Ubergangsmilch be-
zeichnet. Die Ubergangsmilch wird regelmiBig ab dem fiinften Tag und bis zu zwei Wochen nach der
Geburt produziert. Zwar sind auch noch einige Merkmale des Colostrums in der Ubergangsmilch zu finden.
Da sich der Siugling schnell entwickelt und wéchst, erlangt die Muttermilch nun aber eher eine erndh-
rungstechnische Funktion. So ist sie den Ernédhrungs- und Entwicklungsbediirfnissen des Séuglings optimal
angepasst.

Im Laufe der Wochen nach der Geburt entwickelt sich die Milch weiter, so gilt sie vier bis sechs Wochen
nach der Geburt als voll ausgereift. Obgleich die Zusammensetzung ab diesem Zeitpunkt relativ unverén-
dert bleibt, kommt es dennoch, abhingig von verschiedenen Variablen, zu einigen geringen Variationen.
Auch innerhalb jeder Stillmahlzeit selbst verdndert sich die Milch. Hierbei wird zwischen Vorder- und
Hintermilch unterschieden, wobei gegen Ende des Stillens der Fettgehalt allméhlich ansteigt.®

Einige Nahrungsbestandteile der Milch sind von duBleren Einfliissen unabhingig, andere Komponenten
werden von der miitterlichen Erndhrung sowie ihren genetischen Voraussetzungen bestimmt. Studien haben
gezeigt, dass vor allem die Vitamine A, B1, B2, B3, B6, B12, C und D sowie Fettsduren zumindest teilweise
von der Ernihrung der Mutter sowie dem Korperspeicher beeinflusst werden.®” Aufgrund dessen wird emp-
fohlen, dass insbesondere wihrend der Stillzeit besonders auf die Erndhrung der Mutter zur Verbesserung
der Muttermilch geachtet wird.

II. Medizinische Bedeutung fiir den Sidugling

64 Parlesak, Eigenschaften und Inhaltsstoffe von Kolostrum und reifer Frauenmilch, S. 89.

65 Ballard/ Morrow, Human Milk Composition: Nutrients and Bioactive Factors, Pediatr Clin North Am. 2013, 49
(50 f.), abrufbar unter: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3586783/pdf/nihms-413874.pdf/?tool=EBI.

66 Martin et al., Nutrients 2016, 8, S. 2.

67 Valentine/ Wagner, Nutritional Management of the Breastfeeding Dyad, Pediatr Clin North Am. 2013, 261 (261);
Pofsner, Die Dynamik der Muttermilch und Anpassung an die Bediirfnisse des Kindes, S. 125
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Muttermilch stellt aus medizinischer Sicht die beste Erndhrung fiir jedes Neugeborene dar.®® Schon friiher
sah man sie an als ,,dem Kinde leicht verdaulich, und nicht blof nihrend, sondern belebend, stirkend,
erwdrmend*.%

Die WHO empfiehlt, die ersten sechs Monate den Sdugling ausschlieBlich mit Muttermilch und in der
nachfolgenden Zeit nur ergdnzend mit Beikost zu flittern. Neben emotionalen und sozialen Aspekten ist die
Fiitterung mit der Muttermilch insbesondere auch aus medizinischer Sicht von groBer Wichtigkeit.
Neugeborene, die mit Muttermilch gefiittert werden, haben im Vergleich zu Neugeborenen, die mit Formu-
lanahrung gefiittert werden, signifikante Vorteile hinsichtlich der Immunabwehr und zeigen bessere physi-
sche wie neuronale Entwicklungen.

Durch die zuvor dargestellten lebendigen Inhaltsstoffe der Muttermilch, wie Stammzellen, Bakterien, An-
tikorper, Enzyme und Hormone, erndhrt die Muttermilch nicht nur, sie schiitzt auch vor Infektionen und
hilft, Krankheiten zu bekdmpfen. Studien belegen, dass gestillter Nachwuchs weniger an Erkéltungen, Oh-
rentziindungen, Atemwegsinfektionen, Durchfall und anderen Erkrankungen leidet.”! Weiter hat sich ge-
zeigt, dass gestillte Neugeborene im Gegensatz zu Babys, die mit Formulanahrung ernihrt werden, deutlich
seltener vom Sudden Infant Death Syndrome betroffen sind.”

Besonders signifikant ist der Schutz vor letalen Erkrankungen, insbesondere Sepsis, chronischen Lungener-
krankungen und vor allem vor einer nekrotisierenden Enterokolitis (NEK), einer entziindlichen und haufig
letal verlaufenden Darmerkrankung.” Insgesamt reduziert die Versorgung mit Muttermilch die postneona-
tale Sauglingssterblichkeit.

Doch nicht nur kurzzeitig sind die Effekte der Muttermilch erkennbar - gestillte Kinder haben ein besseres
Sehvermdgen und sollen weniger anfillig fiir Fettleibigkeit, bestimmte Krebsarten sowie Diabetes sein.”
Miitter von Frithgeborenen aber auch von termingeborenen Neugeborenen produzieren hiufig selbst nicht
oder nicht genug Muttermilch, um dieses ausreichend zu versorgen. Allerdings ist besonders fiir vulnerable
Neugeborene wie Kinder mit einem Geburtsgewicht von unter 1500 Gramm (in der Regel Frithgeborene)
oder angeborenen Erkrankungen die Versorgung mit Muttermilch besonders entscheidend fiir ihre regelge-
rechte Entwicklung.” Friihgeborene haben meist einen noch nicht vollstidndig ausgereiften Magen-Darm-
Trakt (Gastrointestinaltrakt). Dies fithrt zu Komplikationen bei der Nahrungsaufnahme und einer nicht voll-
standigen Aufnahme der Nahrstoffe. Dadurch besteht die Gefahr einer NEK, welche bei Frithgeborenen oft

letal verlduft. Muttermilch ist fiir das Neugeborene besser bekdmmlich und hilft der schnelleren

68 Dresbach/Scholten, Stellungnahme 17/4236, LT NRW Drucksache 17/14071, S. 1.

69 Hufeland, Guter Rath an Miitter iiber die physische Erziehung der Kinder, Basel und Leipzig 1836, S. 74-89 zit. n.
Schmidt, Die Geschichte und gesellschaftliche Bedeutung der Frauenmilch-Sammelstellen in Deutschland sowie
ihres Erfurter Zentrums in den Jahren 1926 bis 1940, S. 10.

70 Gartner/Eidelman, Pediatrics 2005, 496 (496).

71 Ladomenou et al., Protective effect of exclusive breastfeeding against infections during infancy: a prospective
study, Arch Dis Child. 2010, S. 1004 ff.

72 Vennemann et al., Does Breastfeeding Reduce the Risk of Sudden Infant Death Syndrome?, Pediatrics 2009, 406-
410.

73 Schneider, Stellungnahme 17/4233, LT NRW Drucksache 17/14071, S. 4.

74 Victora et al., Breastfeeding in the 21st century, Lancet. 2016, 475 (476).

75 Denn das Geburtsgewicht von unter 1500 Gramm ist ein Hauptrisikofaktor fiir die Erkrankung an der NEK, fiir die
die Humanmilch einen protektiven Faktor darstellt vgl. Eisele, Nicht-nutritive Risikofaktoren fiir eine Nektrosie-
rende Enterokolitis, S. 13, 7.
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Magenentleerung und einer Entlastung des Gastrointestinaltraktes. Auch unterstiitzen die Bakterien in der
Milch die Entwicklung einer gesunden Darmflora.’®

Eine Nahrung mit den essentiellen Nahrstoffen ist somit fiir das Neugeborene lebensnotwendig. Neben der
Muttermilch steht heutzutage auch die Fiitterung mit Formulanahrung zur Verfligung. Die Inhalte der Saug-
lingsnahrung variieren zwischen den verschiedenen Herstellern. Typischerweise besteht sie aber aus ent-
rahmter Kuhmilch mit zugesetzten Emulgatoren und Stabilisatoren. Weiter sind meist Laktose, pflanzen-
basierte Ole, Fettsiuren, Vitamine und Enzyme Bestandteile. Auch Probiotika werden oftmals zugesetzt.
Mittlerweile gibt es auch andere Arten der Pre-Milch, beispielsweise auf Ziegenmilch- oder Soja-Basis.
Doch auch wenn die Hersteller die Inhaltsstoffe der Sduglingsnahrung immer weiter angepasst haben und
auch weiterhin verbessern, sind viele Funktionen der Muttermilch noch nicht vollstindig erforscht.”” Des-
halb lassen sich viele Nahrstoffe und Effekte, die mit der Fiitterung durch Muttermilch einhergehen, (noch)
nicht synthetisch herstellen. Formulanahrung reicht somit nicht an das Potential der Muttermilch heran.
Studien haben gezeigt, dass Neugeborene, die mit Muttermilch gefiittert wurden, im Gegensatz zu solchen,
die Formulanahrung erhalten haben, schneller eine gesundere Darmflora (Abnahme der gastrointestinalen
Permeabiliiit) haben. Weiter zeigten sie eine bessere mentale und psychische Entwicklung.”®

In der Muttermilch sind des Weiteren Antikdrper vorhanden, die einen Beitrag zur Krankheitsbekdmpfung
durch das Immunsystem des Siuglings leisten.”

Nach alledem ist die Muttermilch - im Gegensatz zu Formulanahrung - optimal an die Bediirfnisse des
Neugeborenen angepasst. Neben den inhaltlichen Schwichen von Formulanahrung besteht zusatzlich auch
die Gefahr von Fehlern und Kontaminationen wéhrend der Zubereitung des Pulvers mit Wasser, aber auch
zuvor auf Produktionsebene.

Vor diesen Hintergriinden empfehlen die Weltgesundheitsorganisation (WHO), der United Nations Child-
ren’s Fund (UNICEF) und die Europaische Gesellschaft fiir Padiatrische Gastroenterologie, Hepatologie
und Erndhrung (ESPGHAN) die Erndhrung mit Spenderinnenmilch als beste Alternative, wenn das Kind
keine Muttermilch erhalten kann. 3

III. Unterschiede Rohmilch und pasteurisierte Milch

Die Verwendung frischer, gefrorener, unpasteurisierter Frauenmilch (Rohmilch) fordert die enterale Auf-
nahme von lebenden mikrobiellen Zusétzen (Probiotika), die Krankheiten wie die nekrotisierende Entero-
kolitis signifkant verhindern kénnen, und trégt in ihrer unbehandelten Form am ehesten zu einem optimalen
Wachstum und einer optimalen Entwicklung des Sduglings bei.’! Insgesamt ist die Ernéhrung von Friihge-

borenen mit nicht pasteurisierter Muttermilch insbesondere im Vergleich zur Erndhrung mit

76 Jansen, Querschnittsstudie Muttermilchspende Deutschland, S. 14.

77 Ballard/ Morrow, Human Milk Composition: Nutrients and Bioactive Factors, S. 10.

78 Jansen, Querschnittsstudie Muttermilchspende Deutschland, S. 15f.

79 Hassiotou et al., Maternal and infant infections stimulate a rapid leukocyte response in breastmilk, Clin Transl Im-
munology 2013.

80 Bux, Die beste Nahrung fiir die Allerkleinsten.

81 Lindemann/Foshaugen/ Lindemann, Arch Dis Child Fetal Neonatal 2004, F440 (F441); Wolf/Eikmann/Loss, Um-
weltmed Forsch Prax 2012, 343 (343); Ronnestad/Abrahamsen/Medbolet al., Pediatrics 2005, 269 (276).

17



Formulanahrung mit geringeren Raten von lateonset Sepsis, nekrotisierender Enterokolitis, Friihgeborenen-
retinopathie, bronchopulmonaler Dysplasie, Sudden Infant Death Syndrome und einer besseren neurokog-
nitiven Entwicklung sowie mit einer kiirzeren Krankenhausverweildauer assoziiert.®> Demgegeniiber wird
durch die Ernéhrung Frithgeborener mit pasteurisierter Spenderinnenmilch lediglich ein cira 50 % geringe-
res Risiko fiir eine nekrotisierende Enterocolitis erreicht.

Sie birgt jedoch auch Infektionsrisiken durch in die Milch iibergegangene Erreger der Spenderin sowie
durch Kontamination wihrend der Gewinnung und Lagerung.

Als wirksames Verfahren, pathogene Mikroorganismen zu eliminieren, kann die Milch deshalb pasteuri-
siert werden.®

Die Pasteurisierung (Erhitzung) der gespendeten Milch ist ein géngiges Prozedere, das in fast jeder Frau-
enmilchbank angewendet wird.®® Sie erlaubt die kontrollierte Herstellung keimfreier Milch. Wihrend in
manchen Kliniken ausschlielich pasteurisierte Milch verfiittert wird, verabreichen andere Kliniken auch
unpasteurisierte Milch (Rohmilch) oder sind gar auf die Verfiitterung von dieser spezialisiert (z.B. in Nor-
wegen®, aber auch in zahlreichen deutschen Frauenmilchbanken).

Allerdings hat die Pasteurisierung auch Auswirkungen auf die Qualitit der Muttermilch.®” Studien haben
gezeigt, dass die langsame Pasteurisierung einige der antioxidativen Komponenten in der Frauenmilch be-
eintrachtigt, darunter z.B. die Glutathionperoxidase, Vitamin C, antioxidative Gesamtkapazitit und andere
Komponenten, wie Interferon-gamma (IFN-gamma), Tumornekrosefaktor (TNF-alpha), Interleukin 1-beta
(IL-1b) und Interleukin-10 (IL-10).%8

Eine Pasteurisierung vermindert fiir das Kind wichtige, i.e. schiitzende metabolische und immunmodulato-
rische Faktoren und dadurch das positive medizinische Outcome.®

Auch fiihrt die mit der Pasteurisierung einhergehende Zerstérung antimikrobieller Substanzen bei Konta-
mination zu einem verstirkten bakteriellen Wachstum mit einem hoheren Infektionsrisiko.”® Ein hoheres
Infektionsrisiko des Sduglings resultiert zudem auch aus der Zerstdrung in der Milch vorhandener miitter-
licher Antikorper.”!

IV. Zwischenergebnis:

Der positive Nutzen scheint nach der bisherigen Evidenzlage am hochsten, wenn unpasteurisierte Milch
verfiittert wird. Werden pathogene Keime mangels Pasteurisierung allerdings nicht beseitigt, so ist im Falle
von fehlenden Sicherheitsmechanismen humane Milch ein idealer Nahrboden und Einfallstor fiir schwer-

wiegende Erreger, die gerade fiir Frithgeborene ernsthafte Gefahren bedeuten kénnen.?? Die Verabreichung

82 Lindemann/Foshaugen/ Lindemann, Arch Dis Child Fetal Neonatal 2004, F440 (F441).

83 Schreiner, Infektiologischer und hygienischer Standard fiir Frauenmilchbanken, S. 60 m.w.N..

84 Dabei konnen einige hitzestabile Toxine in der Milch dennoch zuriickbleiben.

85 Meist nach Holder bei 62,5 +/- 0,5 Grad C fiir 30 Minuten, S. statt aller Jansen, Querschnittsstudie Muttermilch-
spende Deutschland, 2020, S. 24.

86 Grovslien/Gronn, ] Hum Lact 2009, 206 (207 f.); in Schweden wird in etwa in 1/5 der Frauenmilchbanken Roh-
milch verfiittert, s. Omarsdottir/Casper/Akerman/Polberger/Vanpée, Breastfeed Med 2008, 165 (168).

87 Parreiras/Falco/Passos/Carvalho/Menezes/et al., Food Control 2020, Article 107172, 1 (2) m.w.N.

88 Parreiras/Falco/Passos/Carvalho/Menezes/et al., Food Control 2020, Article 107172, 1 (2) m.w.N.

89 Dresbach/Scholten, Stellungnahme 17/4236, LT NRW Drucksache 17/14071, S. 4.

90 Hornef, Stellungnahme 17/4238, LT NRW Drucksache 17/14071, S. 2.

91 Hornef, Stellungnahme 17/4238, LT NRW Drucksache 17/14071, S. 2.

92 Fella/Messelhdufer/Holer, Hyg Med 2017, D7 (D8); Klotz/Elling, Muttermilch als Vektor fiir infektidse Erkran-
kungen, Neonatologie Scan 2021, Abstract.
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von Rohmilch muss daher an weitere, die fehlende Pasteurisierung aufwiegende Schutzmechanismen ge-
kniipft werden, die das Risiko auf ein vertretbares Maf} reduzieren um sie als sicheres Produkt bewerten zu
konnen. Gerade die Rohmilchverabreichung wirft daher im besonderen Maf3e die Frage auf wie sich das

Recht hierzu verhélt und welche Verfahren es zwingend vorschreibt.
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Teil 2: Rechtsnatur der Frauenmilch

Kapitel 1: Voriiberlegungen

Die vorstehende Erorterung der Eigenschaften und Bestandteile der Frauenmilch zeigt, dass die Frauen-
milch aufgrund ihrer nutritiven und therapeutischen Eigenschaften Verbindungen zu verschiedenen Regi-
men aufweisen kann.

Die sachliche Abgrenzungsproblematik ergibt sich daher prima facie daraus, dass sie ein Substrat ist, das
in den Schnittmengenbereich mehrerer Definitionen und damit unter mehrere Regelungsbereiche des 6f-
fentlichen Rechts fallen konnte.

Zur Bestimmung der fiir die Frauenmilch mafBgeblichen Vorschriften ist die Frauenmilch unter die ver-
schiedenen Definitionen der in Betracht kommenden rechtlichen Regime zu subsumieren, die auf der
Rechtsfolgenseite unterschiedliche Handlungs- und Zulassungserfordernisse vorsehen.”

Fiir Produkte, die zur begiinstigenden Einwirkung auf die Gesundheit von Patienten bzw. Verbrauchern
angewendet oder aufgenommen werden, kommen verschiedene Produktregime mit unterschiedlichen
Marktzugangsvoraussetzungen in Betracht. Werden sie wie die Frauenmilch oral bzw. enteral aufgenom-
men werden, ist eine Abgrenzung maligeblich in Bezug auf die Regelungswerke des Arzneimittelrechts,
des Medizinprodukterechts und des Lebensmittelrechts vorzunehmen.** Fiir Organe, Gewebe und Zellen,
die im Falle ihrer Ubertragung dem Transplantationsgesetz unterliegen, ist im Gegensatz zu den vorge-
nannten Produktkategorien kein Markt erdffnet, sondern ihr Handel verboten.*

Medizinprodukte und Arzneimittel setzen libereinstimmend eine medizinische Zweckbestimmung zur Be-
handlung von therapiebediirftigen Zusténden voraus. Wéhrend Arzneimittel eine pharmakologische Wir-

kung aufweisen, funktionieren Medizinprodukte vielmehr mechanisch, physikalisch oder physiko-

93 Fiir Hersteller ist die regulatorische Einordnung ihres Produktes von organisatorischer und wirtschaftlicher Bedeu-
tung: Denn diese entscheidet iiber die von Produktkategorie zu Produktkategorie teils stark differierenden Voraus-
setzungen des ersten Marktzugangs.

Wihrend Medizinprodukte gemdf3 Art. 20 MDR eine CE-Zertifizierung bendtigen, die in der Regel ein Konformi-
tatsbewertungsverfahren durch eine privatrechtlich organisierte Benannte Stelle erfordert sowie eine klinische Be-
wertung der Einhaltung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen (Art. 5 Abs. 2 MDR), unter-
liegt das Inverkehrbringen der Arzneimittel einer Zulassungspflicht gemafl § 21 AMG. Dazu miissen Arzneimittel
ein behdrdliches Zulassungsverfahren durchlaufen, in dem der Nachweis der therapeutischen Wirksamkeit, Ver-
traglichkeit und Sicherheit durch kontrollierte klinische Studien belegt werden muss. Ausnahmen von der CE-Zer-
tifizierung von Medizinprodukten bzw. der Zulassungspflicht von Arzneimitteln kdnnen sich aus der Eigenherstel-
lung in einer Gesundheitseinrichtung ergeben (Art. 5 Abs. 5 MDR bzw. § 21 Abs. 2 Nr. 1, Nr. 1a AMG). Lebens-
mittel sind in der Regel frei verkehrsfahig, solange sie sicher sind (Art. 14 Basis-VO). Die Lebensmittelsicherheit
liegt in der Eigenverantwortung des Lebensmittelunternehmers und muss vor dem Inverkehrbringen nicht durch
eine externe Stelle iiberpriift werden. Arzneimittel- und Medizinproduktehersteller sind nach dem Inverkehrbrin-
gen zur Produktbeobachtung im Wege eines Vigilanzsystems verpflichtet (§ 63b AMG bzw. Art. 83 Abs. 1 MDR),
wohingegen Lebensmittelunternehmer zwar zur Riicknahme und Riickruf sowie zu einer Meldung in Verkehr ge-
brachter unsicherer Lebensmittel verpflichtet sind, aber kein echtes Uberwachungssystem einrichten miissen. Be-
hordlich werden in Verkehr gebrachte Arzneimittel und Medizinprodukte stirker iiberwacht als die nur stichpro-
benartig kontrollierten Lebensmittel und ihre Herstellungsbetriebe.

94 Arzneimittelgesetz (AMG), Medizinproduktegesetz (MPG), das Lebensmittelrecht wird entscheidend durch die
Verordnungen VO (EG) Nr. 178/2002, VO (EG) Nr. 852/2004 und VO (EG) Nr. 1333/2008 bestimmt und im nati-
onalen Recht durch das Lebensmittel-, Futtermittel- und Bedarfsgegenstdndegesetz (LFBG) hinsichtlich der be-
hérdlichen Zustindigkeiten und Uberwachungsverfahren konkretisiert. Zu den einzelnen Definitionen der Pro-
dukte, siche Teil 2, Kapitel 2.

95 Spickhoftf/Scholz/Middel, TPG, § 17, Rn 1.
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chemisch, wobei ihre Hauptwirkung gerade nicht {iber eine pharmakologische Wirkweise erreicht werden
darf.”® Auch Lebensmittel, insbesondere funktionelle Lebensmittel®’, die zu den Lebensmitteln gehdrenden
Nahrungserginzungsmittel, oder solche, die zu besonderen medizinischen Zwecken®® verabreicht werden,
konnen medizinisch bedingt eingesetzt werden, sodass sie sich in einem dhnlichen Einsatzgebiet bewegen
wie Medizinprodukt und Arzneimittel.

Die erforderliche Abgrenzung zwischen den aufgezéhlten, sich in Teilen in ihrer Wirkweisen gleichenden
Produkten folgt aus dem strengen rechtlichen Exklusivitdtsverhiltnis, das unter anderem in § 2 Abs. 3 AMG
angeordnet ist. Hiernach konnen Arzneimittel nicht zugleich Lebensmittel (Nr. 2) oder Medizinprodukte
(Nr. 3) sein.”” Fiir allen Produktklassen gilt gleichermaBen, dass sie den Verbrauchern klar und ohne Irre-
fiihrung présentiert werden miissen'® und hinsichtlich der Gesundheit der Anwender mindestens sicher'*!

sein miissen.

Kapitel 2: Rechtliche Qualifikation der Frauenmilch

Die definitorische Abgrenzung setzt bei Produkten, bei denen eine mogliche pharmakologische Wirkweise
in Rede steht, in der Regel bei der Arzneimitteldefinition an, weil das Arzneimittelregime die strengsten
regulatorischen Voraussetzungen aufstellt und zudem im Grenzfall den Vorrang des Arzneimittelrechts
festschreibt!®2. AuBerdem ist die pharmakologische Wirkweise i.e.S. das Alleinstellungsmerkmal von Arz-
neimitteln.

Vorliegend ldsst sich jedoch unabhidngig von der notwendigen Priifung einer pharmakologischen Wirk-
weise die Frage nach der Medizinprodukteigenschaft aufwerfen und beantworten. Denn trotz der iiberein-
stimmenden medizinischen Zweckbestimmung von Arzneimitteln und Medizinprodukten stehen sie in ei-
nem ,,wertneutralen Ausschlussverhiltnis® zueinander.'??

Daher soll zunéchst die Einordnung von Frauenmilch als Medizinprodukt i.S.v. Art. 2 Nr. 1 der Verordnung
(EU) 2017/745 (MDR) diskutiert werden. Die Frage stellt sich, da die Begriffsbestimmung von Medizin-
produkten auch Zubereitungen aus Stoffen umfasst, die dem Hersteller zufolge fiir Menschen bestimmt
sind und medizinische Zwecke, darunter die Verhiitung von Krankheiten, erfiillen sollen.

Im Anschluss kann ebenfalls unbeschadet der spéteren Priifung von pharmakologischen Wirkungen die
Frage nach der Gewebeeigenschaft i.S.d. Transplantationsgesetzes (TPG) beantwortet werden. Sie ist auf-
zuwerfen, denn stellt man auf die in Frauenmilch enthaltenen Zellen ab, ist nicht auszuschlief3en, dass sie

als Gewebe nach § 1a Nr. 4 TPG, das einzelne Zellen mit einschlieBt!** zu qualifizieren sein kann.

96 Anbhalt/Dieners/Anhalt/Sachs, § 3 B.I1., Rn 6; Bergmann/Pauge/Steinmeyer/ Webel, § 3 MPG, Rn 9.

97 MiiKoUWG/Hagenmeyer/Oelrichs, § 2 LFGB, Rn 15; Wehlau, ZLR 2000, 163 (164).

98 VO (EU) Nr. 609/2013, DelVO (EU) 2016/128.

99 Ebenso konnen sie aber auch keine Organe im Sinne des § 1a Nr. 1 TPG sein.

100  Wulff, PharmR 2015, 52 (58); Folgt fiir Arzneimittel aus: § 8, 10 AMG, fiir Lebensmittel aus: Art. 16 VO (EG) Nr.
178/2002, § 11 LFGB, und fiir Medizinprodukte aus: Art. 7 VO (EU) 2017/745.

101  Medizinprodukte und Arzneimittel zudem nachweislich wirksam und leistungsfahig.

102 Siehe unten Teil 2, Kapitel 2 C. III.

103 Kigel/Miiller/Hofmann/Miiller, § 2 AMG, Rn 220.

104  § 1aNr.4 Hs. 2 TPG.
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SchlieBlich ist die Qualifikation als Lebensmittel in Abgrenzung von der des Arzneimittels zu priifen. Die
Einordnung als Lebensmittel gemal3 § 2 Abs. 2 LFGB i.V.m. Art. 2 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
scheint der Frauenmilch sachlich am néchsten zu stehen und diirfte im Hinblick auf den Arzneimittelbegriff
des § 2 Abs. 1 AMG am intensivsten zu diskutieren sein, da Lebens- und Arzneimittel sachliche Wirkungs-
iiberschneidungen aufweisen, aber rechtlich in einem Exklusivitdtsverhéltnis stehen. Die Abgrenzung der
genannten Begriffe ist regelméBig mit nicht unerheblichen Schwierigkeiten verbunden, weil sie in grolem
Umfang Gemeinsamkeiten aufweisen.!'®

A. Medizinprodukt

I. Zweck des Medizinprodukterechts

Das europiische Medizinprodukterecht!%

verfolgt das Ziel einen soliden, transparenten, berechenbaren und
nachhaltigen Rechtsrahmen fiir Medizinprodukte zu schaffen, der ein hohes Niveau an Sicherheit und Ge-
sundheitsschutz gewihrleistet, gleichzeitig aber innovationsfordernd wirkt.!” Es regelt den Verkehr mit
sicheren, geeigneten und leistungstihigen Medizinprodukten und beabsichtigt somit fiir die Sicherheit und
den Gesundheitsschutz der Anwender und sdmtlichen Personen, die mit ihren Wirkungen in Beriihrung
kommen, zu sorgen.'%®

Der Gesundheitsschutz sowie gesundheitliche allgemeine Sicherheitsbedenken hinsichtlich Medizinpro-
dukten sollen durch hohe festgelegte Standards fiir die Qualitéit und Sicherheit erreicht werden. Dazu sollen
zuverlissige und solide Daten im Rahmen von klinischen Priifungen gewonnen werden.!'®” Auch die Nor-

mung der Medizinprodukte spiele eine wichtige Rolle.''?

II. Definition des Medizinproduktes

Heute ist die Grunddefiniton der Medizinprodukte durch die EU-weit unmittelbar geltende Verordnung
(EU) 2017/745 (Medical Device Regulations, ,,MDR*) vorgegeben.!!!

105  Rehmann/Wagner/Rehmann, § 3 MPG, Rn 2 zur Abgrenzung von Arzneimittel und Medizinprodukt; sieche auch
die Diskussion von Dettling, PharmR 2006, 578 (578 ft.); Anhalt/Liicker/Wimmer, PharmR 2007, 45 (45 ff.) und
Dettling, PharmR 2007, 104 (104 ff.).

106  Das nationale Medizinproduktegesetz wurde durch das Medizinprodukte-Durchfiihrungsgesetz (MPDG) vom
28.04.2020 mit Wirkung zum 26.05.2021 aufgehoben. Denn seit diesem Tag, nach Ablauf der vierjahrigen Uber-
gangszeit, ist die zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verord-
nung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG sowie 93/42/EWG des Rates am 25.
Mai 2017 in Kraft getretene Mediziprodukteverordnung (EU) 2017/745 (Medical Device Regulations, ,,MDR*)
verpflichtend anzuwenden. Uberblicksartig zu den Anderungen durch die neue MDR Wiring/Grau/Kirchner, MDR
und M&A: Transaktionen im Lichte des neuen Medizinprodukterechts, NZG 2021, 410 (410 ff.) und MAH/Fried-
rich, MedR, § 17 1I., Rn 266 ff.

107  Erwidgungsgrund 1 MDR.

108  S. der frithere § 1 MPG; Bergmann/Pauge/Steinmeyer/ Webel, § 1 MPG, Rn 3; Sarangi, J Asthet Chir 1 2022, 39
(40).

109  Erwégungsgrund 2 MDR.

110  Erwidgungsgrund 22 MDR; Weitere Schliisselelemente des derzeitigen Regulierungskonzepts seien die erhebliche
Stiarkung der Beaufsichtigung der benannten Stellen, der Konformitdtsbewertungsverfahren, der Vigilanz und
Marktiiberwachung und die Einfiihrung von Bestimmungen zur Gewihrleistung von Transparenz und Riickver-
folgbarkeit der Medizinprodukte, Erwdgungsgrund 4 MDR.

111 Urspriinglich richtete sich das Medizinprodukterecht nach dem nationalen Medizinproduktegesetz (MPG), welches
in § 3 MPG den Definitionskatalog fiir das Medizinprodukterecht mit groftenteils wortlich aus den Richtlinien
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Art. 2 Nr. 1 MDR definiert ein Medizinprodukt als ein Instrument, einen Apparat, ein Gerdit, eine Software,
ein Implantat, ein Reagenz, ein Material oder einen anderen Gegenstand, das dem Hersteller zufolge fiir
Menschen bestimmt ist und allein oder in Kombination einen oder mehrere der folgenden spezifischen me-
dizinischen Zwecke erfiillen soll:
- Diagnose, Verhiitung, Uberwachung, Vorhersage, Prognose, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten,
- Diagnose, Uberwachung, Behandlung, Linderung von oder Kompensierung von Verletzungen oder
Behinderungen,
- Untersuchung, Ersatz oder Verdnderung der Anatomie oder eines physiologischen oder patholo-
gischen Vorgangs oder Zustands,
- Gewinnung von Informationen durch die In-vitro-Untersuchung von aus dem menschlichen Kérper
- auch aus Organ-, Blut- und Gewebespenden - stammenden Proben
und dessen bestimmungsgemdfie Hauptwirkung im oder am menschlichen Korper weder durch pharmako-
logische oder immunologische Mittel noch metabolisch erreicht wird, dessen Wirkungsweise aber durch
solche Mittel unterstiitzt werden kann.'"?
Produkte zur Empfingnisverhiitung oder -forderung sowie Produkte, die speziell fiir die Reinigung, Desin-
fektion oder Sterilisation von Medizinprodukten und ihrem Zubehor bestimmt sind, gelten ebenfalls nach
Art. 2 Nr. 1 MDR als Medizinprodukte.
Alle drei vorgenannten Definitionsmerkmale miissen kumulativ vorliegen, d.h. das Produkt muss sowohl
die ,,physiologische*!'* Komponente (,,Instrumente, Apparate, Gerite, Software etc.*), als auch die medi-
zinische Indikation bzw. die medizinische Zweckbestimmung (,,einen oder mehreren der folgenden spezi-
fischen medizinischen Zwecke erfiillen soll*) und den Wirkmechanismus (,,bestimmungsgeméfe Haupt-

wirkung*) aufweisen.!!*

1. Physiologische Komponente

Medizinprodukte sind zum einen alle klassischen Medizinprodukte, i.e. alle einzelnen oder miteinander
verbundenen Instrumente, Apparate, Vorrichtungen und andere Gegenstande, zum anderen aber auch Stoffe

oder Zubereitung aus Stoffen. Damit kommen grundsétzlich auch sidmtliche chemischen Elemente,

90/385/EWG und 98/79/EG tlibernommenen Begriffsdefinitionen bereithielt. § 3 Nr. 1 MPG definierte Medizinpro-
dukte als alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Software,
Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder andere Gegenstinde einschliefSlich der vom Hersteller speziell zur An-
wendung fiir diagnostische oder therapeutische Zwecke bestimmten und fiir ein einwandfreies Funktionieren des
Medizinproduktes eingesetzten Software, die vom Hersteller zur Anwendung fiir Menschen mittels ihrer Funktionen
bestimmten Zwecken'!! zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgemdfie Hauptwirkung im oder am
menschlichen Korper weder durch pharmakologisch oder immunologisch wirkende Mittel noch durch Metabolis-
mus erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstiitzt werden kann. Nr. 4 erklirte auch die
In-vitro-Diagnostika und Probenbehiltnisse zu Medizinprodukten.

112 Die Definition eines Medizinprodukts der MDR hat sich in den Kernpunkten gegeniiber der vorherigen nationalen
Regelung kaum verdndert, so dass der Geltungsbereich des Medizinprodukterechts damit weitgehend unveriandert
bleibt; Grenzfille kdnnen in der Praxis weiterhin Einordnungsschwierigkeiten bereiten, Wiring/Grau/Kirchner,
MDR und M&A: Transaktionen im Lichte des neuen Medizinprodukterechts, NZG 2021, 410 (412).

113 Formulierung nach Spickhoft/Liicker, MPG, § 3, Rn 2, als Komponente fiir die von § 3 Nr. 1 MPG erfassten kor-
perlichen, als auch unkoérperlichen Medizinproduktkategorien.

114  Spickhoff/Liicker, § 3 MPG, Rn 2; Kiigel/Miiller/Hofmann/Miiller, AMG, § 2, Rn 220.
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chemischen Verbindungen, Pflanzen, Pflanzenteile, Pflanzenbestandteile sowie deren Gemische und Lo-
sungen als Medizinprodukte in Betracht. Medizinprodukte konnen als Reagenz oder Material auch in Form
einer Creme, Tablette, einzunehmenden Fliissigkeit oder als Gas vorkommen. !> Mediziprodukte kdnnen
auch elektrische oder elektrotechnische Gegenstinde einschlieBlich zugehoriger Software sein.''¢ Software

kann aber auch eigenstindig als Medizinprodukt anzusehen sein.!!’

2. Medizinsche Zweckbestimmung

Das Kernelement der Medizinproduktdefinition ist die medizinische durch den Hersteller vorgegebene
Zweckbestimmung des Produktes - auch medizinische Indikation genannt.''® Dazu muss das Produkt, wel-
ches die obige physiologische Komponente aufweist, dem Hersteller zufolge den Zweck der Diagnose,
Verhiitung, Uberwachung, Vorhersage, Prognose, Behandlung oder Linderung von Krankheiten, Verlet-
zungen oder Behinderungen oder der Untersuchung, Ersatz oder Verdnderung der Anatomie oder eines
physiologischen oder pathologischen Vorgangs oder Zustands erfiillen. Aus der Formulierung ,.fiir Men-

schen bestimmt folgt, dass Medizinprodukte nur beim Menschen angewandt werden. '

a. Medizinischer Zweck i.S.e. medizinischen Indikation

Bei der Zweckbestimmung ist im Einklang mit der hochstrichterlichen Rechtsprechung als Krankheit ,,jede,
auch nur unerhebliche oder voriibergehende Stérung der normalen Beschaffenheit und der normalen Tatig-

keit des Korpers, die geheilt, d.h. beseitigt oder gelindert werden kann‘!?

, zugrunde zu legen. Damit folgt
das Medizinprodukterecht grundséitzlich einem weiten Begriff der Krankheit.

Andererseits wird von dem Begriff der Krankheit nicht jede natiirliche Befindlichkeitsstorung, Schwan-
kung der Korperfunktionen oder normal verlaufende Erscheinung im Leben erfasst, die nicht regelwidrig
ist, selbst wenn dies schmerzhaft sein mag, wie z.B. Schwangerschaft, Geburt, Menstruation, Alterung oder
Kleinkindzahnen.'?!

Gerade die Frage, wann eine derartige Krankheit mit einem Produkt ,,verhiitet” werden kann, ist im Hin-
blick auf die immer stirker werdende Beachtung der eigenen Gesunderhaltung restriktiv auszulegen.!'?

Daher erfiillt nicht bereits jedes Mittel, das der Erhaltung der Gesundheit, Gesundheitsférderung und

115  Spickhoff/Liicker, § 3 MPG, Rn 3; Kiigel/Miiller/Hofmann/Miiller, AMG, § 2, Rn 212.

116  Kiigel/Miiller/Hofmann/Miiller, § 2 AMG, Rn 212.

117  Kigel/Miiller/Hofmann/Miiller, § 2 AMG, Rn 212.

118  Die medizinische Zweckbestimmung wurde bereits zu Zeiten der ma3geblichen RL 93/42/EWG, als der Wortlaut
der Definition diese noch nicht ausdriicklich vorgab, als erforderliches Begriffselement angesehen, zur Herleitung
der medizinischen Zweckbestimmung EuGH, Urteil vom 22.11.2012, C-219/11, GRUR 2013, 82 (83), Rn 11.

119  Kiigel/Miiller/Hofmann/Miiller, § 2 AMG, Rn 213.

120  Zum Arzneimittelrecht entwickelt: BGH, Beschluss vom 21.03.1958, 2 StR 393/57, LMRR 1958, 4, BGHSt 11,
304; BGH, Urteil vom 19.12.1980, I ZR 157/78, GRUR 1981, 435 (436); BVerwG, Urteil vom 16.02.1971,1C
25.66, LMRR 1971, 2; Enger im Gefiige der gesetzlichen Krankenversicherung das BSG, das die Krankheit als
einen regelwidrigen, vom Leitbild eines gesunden Menschen abweichenden Korper- oder Geisteszustand, der drzt-
licher Behandlung bedarf oder Arbeitsunfahigkeit bedingt, definiert, BSG Urteil vom 19.10.2004, B 1 KR 3/03 R,
BeckRS 2005, 41108 Rn 10; BeckOK/Knispel, SozR, SGB V § 27 Rn 5.

121 BGH, Beschluss vom 21.3.1958, 2 StR 393/57, BGHSt 11, 304 (315).

122 Spickhoff/Liicker, § 3 MPG, Rn 4.
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Vorbeugung vor unspezifischen allgemeinen Erkrankungen dienen soll, dieses Element der Definition eines
Medizinprodukts.'?* Insbesondere Grenzprodukte, die nicht vornehmlich einem medizinischen Zweck die-
nen, wie etwa Sportgerite (Pulsmesser, Schrittzihler) fallen nicht unter die Medizinproduktedefinition. 24
Dass die Zweckbestimmung medizinischer Natur sein muss, folgt auch aus Erwédgungsgrund 2 MDR, die
»ausgehend von einem hohen Gesundheitsschutzniveau fiir Patienten und Anwender* einen reibungslos
funktionierender Binnenmarkt sicherstellen will.!?* Hier stellt die MDR also die Patienten- und Anwender-
sicherheit in den Vordergrund.'?® Diese muss von dem betreffenden Produkt tangiert sein, sodass der ge-
sundheitsrechtlichen Regulierungsansatz mit den eingangs erwéhnten Marktzugangsvoraussetzungen er-
forderlich ist. In der Regel gehen von den typischerweise von der MDR erfassten Medizinprodukten Ge-
fahren aus ihrer Beschaffenheit, Risiken aus ihrer Verwendung, Kontraindikationen und Nebenwirkungen
aus. Implantierbare und invasive Produkte bergen zudem die Risiken des elektronischen Versagens, Un-
dichtigkeit, aber auch des Explodierens hervor.'?” Daher miissen sie Konformitdtsbewertungsverfahren ein-
schlieBlich klinischer Priifungen durchlaufen. Es ist daher, wie der Verordnungsgeber gegeniiber der frithe-
ren Definition in § 3 Nr. 1 MPG (,,bestimme Zwecke “) durch das neue Begriffsmerkmal in Art. 2 Nr. 1

MDR zum Ausdruck gebracht hat, eine spezifische medizinische Zweckbestimmung erforderlich. 2

b. Bestimmung zu diesem Zweck durch den Hersteller

»Zweckbestimmung® meint nach Art. 2 Nr. 12 MDR die Verwendung, fiir die ein Produkt entsprechend
den Angaben des Herstellers auf der Kennzeichnung, in der Gebrauchsanweisung oder dem Werbe- oder
Verkaufsmaterial bzw. den Werbe- oder Verkaufsangaben und seinen Angaben bei der klinischen Bewer-
tung bestimmt ist.'?

Damit liegt ein starker subjektiver Einschlag der Definition vor, der dem Hersteller die Definitionsmacht
zuspricht.*® Somit ist fiir die Feststellung maBgeblich, welche Zweckbestimmung des Produktes der Her-
steller vorgibt,'*! ob er das Produkt durch seine duBere Darstellung einem medizinischen Zweck oder es

123 Spickhoff/Liicker, § 3 MPG, Rn 4; Kiigel/Miiller/Hofmann/Miiller, § 2 AMG, Rn 215.

124 EuGH, Urteil vom 22. 11. 2012 - C-219/11, EuZW 2013, 117; Kepler/Zindel, MPR 2012, 186 (188); Kiigel/Miil-
ler/Hofmann/Miiller, § 2 AMG, Rn 215.

125  Eickbusch, MPR 2021, 52 (55); vgl auch EuGH, Urt.v. 22.11.2012, C-219/11, EuZW 2013, 117; Bei digitalen Ge-
sundheitsanwendungen, die von sog. Lifestyle-Apps abgegrenzt werden miissen, ist der Fall, wenn die Software
eigenstindige diagnostische oder therapeutische Leistungen erbringt, indem sie beispielsweise Daten analysiert
oder interpretiert, eine Messung oder Berechnung vornimmt respektive medizinische Vorginge iiberwacht. Ob die
Zweckbestimmung des Produktes medizinisch im Sinne der Medizinprodukteverordnung ist, kann sich zunéchst
anhand der vom Hersteller verwandten Begriffe wie ,,alarmieren, analysieren, berechnen, detektieren, diagnostizie-
ren, interpretieren, konvertieren, messen, steuern, iiberwachen, verstirken“ vermuten lassen, S. dazu die Abgren-
zungshilfe des BfArM, verfiigbar unter: https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Abgrenzung/Medical-
Apps/_node.html.

126  FEickbusch, MPR 2021, 52 (55).

127 Vgl Eickbusch, MPR 2021, 52 (54).

128  Vgl. Eickbusch, MPR 2021, 52 (54).

129  Erbs/Kohlhaas/Hdiberle, § 2 MPG, Rn 2; Kefsler/Zindel, MPR 2012, 186 (188); Kiigel/Miiller/Hofmann/Miiller, § 2
AMG, Rn 213.

130  Rehmann/Wagner/Rehmann, § 3 MPG, Rn 14 bezeichnet dies als ,,Ma3geblichkeit der Herstellerangaben®.; vgl.
auch Erwdgungsgrund 9 der MDR; Eickbusch, Medizinprodukte, S. 86

131 Kobler, GuP 2018, 132 (132); Erbs/Kohlhaas/Hdberle, § 2 MPG, Rn 2.
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einem nicht medizinischen Zweck wie etwa als Kosmetik-, Wellness-, Lifestyle- oder ein Genussmittel
widmet. MaBgeblich ist mithin die subjektive Zweckbestimmung durch den Hersteller.'*? Eine rein objek-
tive Einordnung ist dabei nicht ausreichend. Anderenfalls wire es unmoglich, eine klare Abgrenzung vor-
zunehmen.'* Andererseits ist die Zweckbestimmung nicht dem willkiirlichen Belieben des Herstellers
liberlassen. '

Neben dieser vorrangigen herstellerseitig zugesprochenen Bestimmung muss die Zweckbestimmung durch
wissenschaftliche Daten in objektiv nachvollziehbarer Weise zum Ausdruck gebracht werden.!* Dies ldsst
sich aus den im Produkt enthaltenen Inhaltsstoffen, deren Konzentrationen sowie den anerkannten wissen-
schaftlichen Erkenntnissen zur Hauptwirkungsweise ableiten. Wirbt der Hersteller mit einer heilenden Wir-
kung, verstoBt er gegen das Irrefiihrungsverbot des § 3 Nr. 1 HWG, sofern die Wirkung nicht empirisch
belegt ist. !¢

Ergénzend zu der subjektiven Zweckbestimmung ist stets anhand objektiver Kriterien zu priifen, ob das
Produkt seine medizinische Zweckbestimmung in der durch die Definition beschriebenen bestimmungsge-
méBen Hauptwirkung erreicht.'’” Daher sind auch die allgemeine Verkehrsauffassung und die geltende
Wissenschaft zu beriicksichtigen.'*® Mit anderen Worten besteht eine bei jeder Einzelfallpriifung zu beach-
tende Wechselwirkung zwischen der subjektiv bestimmten und der objektiven Wirkungsweise. '*’

Ist das Produkt objektiv sowohl fiir den Einsatz als Medizinprodukt als auch zur nicht medizinischen Nut-
zung geeignet, ist die subjektive Zweckbestimmung des Herstellers entscheidend.'* Dies ist insbesondere
fiir die Abgrenzung zwischen Medizinprodukten und Lebensmitteln relevant. Fiir die Abgrenzung von den
Arzneimitteln konnen sowohl die Zweckbestimmung (Prédsentationsarzneimittel, § 2 Abs. 1 S. 2 Nr. 1
AMG) als auch rein objektive Anhaltspunkte ausschlaggebend sein (pharmakologische Wirkung, dann
Funktionsarzneimittel, § 2 Abs. 1 S. 2 Nr. 2 AMG).'¥!

Lésst sich ein eindeutiger Hauptzweck nach Darstellung und Inhalten nicht ermitteln (z.B. Ballast-
stoffe/Quellprodukte, die gleichermalien einem Erndhrungszweck dienen und durch Aufquellen ein Satti-
gungsgefiihl hervorrufen und dadurch die Gewichtsreduzierung unterstiitzen sollen), ist das enteral aufzu-

t142 als Lebensmittel zu bewerten.'*? Dies ist auch deshalb sachgerecht, weil die MDR

nehmende Produk
anders als das Arzneimittelgesetz in § 2 Abs. 3a AMG keine Grenzfallregelung vorsieht, nach der Produkte,
die sowohl die Definition eines Medizinproduktes, als auch die Definition eines Lebensmittels oder eines

Kosmetikums erfiillen, in die Medizinproduktverordnung fallen sollen.

132 BGH, Urteil vom 18. 4. 2013, I ZR 53/09, NJW-RR 2014, 46; Kefsler/Zindel, MPR 2012, 186 (188); Kiigel/Miil-
ler/Hofmann/Miiller, § 2 AMG, Rn 213.

133 Kepler/Zindel, MPR 2012, 186 (188).

134 BGH, Urteil vom 18. 4. 2013, I ZR 53/09, NJW-RR 2014, 46; Kefsler/Zindel, MPR 2012, 186 (188).

135 FEickbusch, MPR 2021, 52 (55); NomosBR-LFGB/Boch, § 2, Rn 45; Kiigel/Miiller/Hofmann/Miiller, AMG § 2, Rn
213; vgl auch Erwdgungsgrund 12 MDR.

136  Dazu miissen ggf. auch klinische Studien durchgefiihrt werden, Wulff, PharmR 2015, 52 (54).

137  Anhalt/Dieners/Anhalt/Sachs, § 3 B.IIL., Rn 9.

138  NomosBR-LFGB/Boch, § 2 Rn 45; MiitKoUWG/Hagenmeyer/Oelrichs, LFGB § 2, Rn 17; Eickbusch, Medizinpro-
dukte, S. 86.

139  Anhalt/Dieners/Anhalt/Sachs, § 3 B.III., Rn 9.

140  Eickbusch, MPR 2021, 52 (55); Kefler/Zindel, MPR 2012, 186 (188); NomosBR-LFGB/Boch, § 2, Rn 45.

141  MiKoUWG/Hagenmeyer/Oelrichs, LFGB § 2 Rn 17; vgl auch Kiigel/Miiller/Hofmann/Miiller, § 2 AMG, Rn 220;
Rehmann, § 2 AMG, Rn 33.

142 Sofern es keine pharmakologische Wirkweise aufweist.

143 NomosBR-LFGB/Boch, § 2, Rn 45 f.
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Dagegen liegt ein Medizinprodukt vor, wenn die Wirkung das tlibersteigt, was physiologisch auch mit der
Nahrungsaufnahme im menschlichen Kdrper ausgelost wird, also eine Manipulation kdrpereigener physi-

ologischer Funktionen stattfindet. !4

3. Wirkmechanismus

SchlieBlich entscheidend fiir die Abgrenzung eines Medizinprodukts von anderen Produkten ist die (Haupt-
YWirkungsweise.'* Diese ist in Art. 2 Nr. 1 MDR negatuiv umschrieben. Anders als bei Arzneimitteln
diirfen die vorgenannten Zwecke eines Medizinprodukts nach der bestimmungsgeméfen Hauptwirkungs-
weise weder auf pharmakologische noch durch immunologische oder durch metabolische Weise erreicht
werden.

Es muss sich vielmehr um eine iiberwiegend physikalische oder chemische Wirkung handeln.'4®

Die erforderliche physikalische Wirkung kann zum Beispiel in der Schaffung einer mechanischen Barriere
liegen, die durch eine Fettschicht auf der Schleimhaut erzeugt wird.'¥’ Sie ist auch bei vorwiegend osmoti-
schen Wirkungen eines Produktes, beispielsweise eines Abfiihrmittels, gegeben.!*® Die physikalische Wir-
kung kann allerdings durch pharmakologisch, immunologisch oder metabolisch wirkende Mittel unterstiitzt
werden, ohne dass das Produkt dadurch den Status des Medizinproduktes verliert.'* Unterstiitzen bedeutet,
dass die pharmakologische die physikalische Wirkung keinesfalls iiberwiegen darf.'*°

Pharmakologisch in diesem Sinne meint jedenfalls eine Interaktion bzw. Wechselwirkung zwischen den
Molekiilen des Stoffs und einem zelluldren Bestandteil (gewdhnlich: Rezeptor).'! Die rechtlich nicht ver-
bindliche, von einer europdischen Expertengruppe aus Behorden- und Industrievertretern unter Federfiih-
rung der Europdischen Kommission entwickelte Leitlinie ,,Medical Devices: Guidance document” (soge-
nannte MEDDEV-Borderline-Leitlinie)'>? definiert die pharmakologische Wirkung ausfiihrlicher als: ,,4n
interaction between the molecules of the substance in question and a cellular constituent, usually referred
to as a receptor, which either results in a direct response, or which blocks the response to another agent.
Although not a completely reliable criterion, the presence of a dose - response correlation is indicative of
a pharmacological effect.” Eine pharmakologische Wirkung ist somit gegeben, wenn eine Pharmakon-Re-
zeptor-Wechselwirkung stattfindet, m.a.W. eine spezifische Interaktion zwischen den Substanzmolekiilen

144  NomosBR-LFGB/Boch, § 2, Rn 45

145  Kiigel/Miiller/Hofmann/Miiller, § 2 AMG, Rn 220; Rehmann, AMG, § 2, Rn 33; Erbs/Kohlhaas/Hdberle, § 2
MPG, Rn 11; zu den Anwendungsausschlussgriinden des Medizinprodukterechts im Einzelnen, Rehmann/Wag-
ner/Rehmann, § 2 MPG, Rn 7 ff.

146  Wulff, PharmR 2015, 52 (54); Kiigel/Miiller/Hofmann/Miiller, § 2 AMG, Rn 220; Rehmann/Wagner/Rehmann, § 3
MPG, Rn 2; MiiKoStGB/Freund, § 2 AMG, Rn 41 f.; siche zur Abgrenzung des Wirkmechanismus auch An-
halt/Liicker/Wimmer, PharmR 2007, 45 (45 ff.).

147  Jdkel, GesR 2020, 101 (103).

148  BGH, Urteil vom 24.11.2010, T ZR 204/09, MPR 2011, 132 (134); BGH, Urteil vom 10.12.2009, I ZR 189/07,
GRUR 2010, 754 (755).

149 BGH, Urteil vom 1.2.2018, I ZR 82/17, NJW-RR 2018, 805; Rehmann/Wagner/Rehmann, § 3 MPG Rn 2;
MiiKoStGB/Freund, § 2 AMG Rn 42; Kiigel/Miiller/Hofmann/Miiller, § 2 AMG, Rn 220; Rehmann, § 2 AMG, Rn
33.

150  Rehmann/Wagner/Rehmann, § 3 MPG Rn 2; MiiKoStGB/Freund, § 2 AMG, Rn 42; Kiigel/Miiller/Hofmann/Miil-
ler, § 2 AMG, Rn 220; Rehmann, § 2 AMG, Rn 33.

151  Wulff, PharmR 2015, 52 (57); Czettritz, PharmR 2021, 389 (389).

152 Vgl. BGH, Urteil vom 24. 11. 2010, I ZR 204/09, PharmR 2011, 299 (301).
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und einem Rezeptor nach dem sog. Schliissel-Schloss-Prinzip. !>

Nach dem OVG Miinster ist zusitzlich erforderlich, dass die Interaktion zu einer direkten Reaktion fiihrt
oder die Reaktion mit einem anderen Agenten blockiert, wobei eine Dosis-Wirkungs-Korrelation ein - wenn
auch nicht zwingender - Indikator fiir eine pharmakologische Wirkungsweise ist.'>*

Die immunologische und metabolische Wirkung sind Unterfalle der pharmakologischen Wirkweise. Im-
munologische Wirkung meint die Stimulierung und/oder Mobilisierung von Zellen und/oder Produkten,
die an einer speziellen Immunreaktion beteiligt sind, im Ergebnis also die Stiumulierung der korperlichen
Immunreaktion.'>* Metabolische Wirkung bedeutet, dass die Substanz den Stoffwechsel beeinflusst'*® und
zwar mittels einer Verdnderung der normalen chemischen Prozesse, die an der normalen Kdorperfunktion
beteiligt sind und diese unterstiitzen. !>’

Sind die vorgenannten Wirkungen ausgeschlossen, verbleibt in der Regel die physikalische (z.B. mecha-
nisch oder elektrisch) oder physiko-chemische Wirkung, die das Produkt zu einem Medizinprodukt
macht.'® Diese zur Qualifizierung eines Produkts als Medizinprodukt maBgebliche Hauptwirkung ist allein
anhand dessen tatsdchlicher Wirkungsweise festzustellen. Die Vorstellungen des Herstellers, ausgedriickt
durch die duBlere Darstellug des Produkts, sind - im Gegensatz zur Zweckbestimmung - insoweit unerheb-
lich.'%

Nach Art. 1 Abs. 8 MDR sind Medizinprodukte auch Produkte, die einen Stoff oder eine Zubereitung aus
Stoffen enthalten oder auf die solche aufgetragen sind, die bei gesonderter Verwendung als Arzneimittel
im Sinne des § 2 Abs. 1 AMG angesehen werden konnen und die in Ergédnzung zu den Funktionen des
Produkts eine Wirkung auf den menschlichen Kdrper entfalten kdnnen.

Die Einordnung dieser sog. stofflichen Produkte entweder als Arzneimittel oder als Medizinprodukt ist
nicht immer leicht, sondern kann im Einzelfall mit erheblichen Schwierigkeiten verbunden sein.'®® Denn
solche stofflichen Produkte konnen sowohl physikalisch (z.B. osmotisch) wirken, als auch arzneiliche Wir-
kungen (Wirkungen liber die kdrpereigenen Funktionen hinaus) entfalten und damit entweder als Medizin-
produkt im Sinne des Art. 2 Nr. 1 MDR oder als Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 AMG einzuordnen
sein. Hierzu fiihrt der BGH aus, ,,dass nicht nur auf unmittelbare Wirkungen des zu beurteilenden Produkts
abgestellt werden darf, sondern auch dessen Neben- und Folgewirkungen bei der Feststellung der bestim-
mungsgemiBen Hauptwirkung zu beriicksichtigen sind*.!®!

Aber auch fiir sog. stoffliche Produkte gilt, dass es unschédlich ist, wenn die Hauptwirkung dieses Produkts

durch pharmakologische, immunologische oder metabolische Mittel unterstiitzt wird, die bei gesonderter

153 BGH, Urteil vom 24. 11. 2010, I ZR 204/09, PharmR 2011, 299 (301) unter Bezugnahme auf die MEDDEV-
Borderline-Leitlinie; Czettritz, PharmR 2021, 389 (389); Fuhrmann/Klein/Fleischfresser/Stephan, AMG § 2 Rn 32;
So auch der Leitfaden der AGMP, die auf Beschluss der Gesundheits- und Arbeitministerkonferenz 2001 geschaf-
fen wurde, Fuhrmann/Klein/Fleischfresser/Tolle, § 2 AMG, Rn 131.

154  OVG Miinster, Urteil vom 26.09.2019, 13 A 3290/17, PharmR 2019, 669 (680).

155 Hill/Schmitt, WiKo, Kap. I1 1, § 3 MPG, Rn 8; Eickbusch, Medizinprodukte, S. 87; Wulff, PharmR 2015, 52.

156  Wulff, PharmR 2015, 52.

157  Hill/Schmitt, WiKo, Kap. II 1, § 3 MPG, Rn 8; Eickbusch, Medizinprodukte, S. 87.

158  Voit, PharmR 2010, 501 (502).

159  Voit, PharmR 2010, 501 (502).

160  Eine Orientierung fiir Grenzfallprodukte kann das Borderline Manual der EU-Kommission bieten: EU-Kommis-
sion Manual on Borderline and Classification in the Community Regulatory Framework for Medical Devices,
2019, abrufbar unter https://ec.europa.eu/docsroom/documents/35582 [10.5.2022].

161  BGH, Urteil vom 24.11.2010, I ZR 204/09, MPR 2011, 132 (135); BGH, Urteil vom 24.06.2010, I ZR 166/08,
PharmR 2010, 638.
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Verwendung als Arzneimittel anzusehen wére, sofern diese Mittel nicht die Hauptwirkung des Produkts
verursachen. Insoweit bestétigt Art. 1 Abs. 8 MDR die Anforderung an den Wirkmechanismus, der durch
pharmakologische, immunologische oder metabolische Mittel unterstiitzt werden kann, was fiir die Einord-
nung als Medizinprodukt aber nicht entscheidend ist.'®?

Nach dem OVG Miinster beruhen die gegeniiber dem Arzneimittelrecht niedrigeren Anforderungen des
Medizinprodukterechts auf der Einschitzung, dass der Grad der Verletzbarkeit des menschlichen Korpers
durch Medizinprodukte mit Ausnahme solcher der Klasse III und implantierbarer Produkte im Allgemeinen
gering ist. Diese Einschétzung sei aber nur gerechtfertigt, wenn das Erzeugnis erwiesenermalflen eine me-
dizinprodukttypische - also nicht pharmakologische, nicht immunologische und nicht metabolische - Wir-
kung hat.'%

4. Anwendung auf die Frauenmilch

Was die Frauenmilch in die Ndhe der Medizinprodukte riickt, ist der Kontext ihrer Verabreichung, ndmlich
die Anwendung im Rahmen einer medizinischen, stationidren Behandlung, und ihre priaventiven gesund-
heitlichen Nebeneftekte.

Trotz des inzwischen enger wirkendend Wortlauts der Definition, der die ,,Stoffe* nicht mehr erwahnt und
hinsichtlich der physiologischen Komponente vorwiegend feste Aggregatzustinde anspricht, sind Stoffe,
die enteral aufgenommen und im Kérper verteilt werden, grundsitzlich von der MDR erfasst'®* und miissen
nach nach Art. 1 Abs. 6 lit. i) MDR auch von Lebensmitteln abgegrenzt werden. Erwdgungsgrund 59 MDR
spricht insoweit ndmlich von Produkten, die aus Stoffen oder Kombinationen von Stoffen bestehen, die
vom menschlichen Korper aufgenommen oder lokal im Korper verteilt werden.

Gleichwohl kann fiir die Frauenmilch, ohne sich an dieser Stelle eingehend mit den nicht- pharmakologi-
schen, sondern physikalischen Wirkungen auseinandersetzen zu miissen, festgestellt werden, dass sie nach
der subjektiven Zweckbestimmung des Herstellers (Frauenmilchbankbetreiber)!®S und der allgemeinen
Verkehrsauffassung hauptséchlich zu Eméahrungszwecken des Séuglings verabreicht wird.

Sie ist nicht nur bereits durch die Natur als Nahrung vorgesehen, sondern auch durch den Hersteller als
Nahrung bestimmt und bezweckt auf den Stoffwechsel'® des Sduglings zu wirken. Sie erreicht ihre positive
Wirkung auf den Sduglingsorganismus iiber die biochemische Umwandlung in Zwischen- und Endpro-
dukte.

Ein Uberwiegender medizinproduktespezifischer Hauptzweck, der die gesundheitsrechtliche Regulierung
durch die MDR rechtfertigen wiirde, ist zumindest nicht festzustellen.

Da es der Frauenmilch bereits an einer bestimmungsgemaflen dominanten medizinischen Zweckbestim-
mung i.S.d. Art. 2 Nr. 1 MDR, den iiber die Nahrungsaufnahme hinausgehenden physiologischen Manipu-
lationen, aber auch dem Gefahrenpotenzial typischer Medizinprodukte mangelt, kommt es auf die Feststel-

lung einer Hauptwirkungsweise nicht an. Insbesondere miissen auch sonstige tatsdchliche Neben- und

162 Voit, PharmR 2010, 501 (502) zu der entsprechenden Regelung des MPG.

163  OVG Miinster, Urteil vom 26. 09. 2019, 13 A 3290/17, PharmR 2019, 669 (683); siche hierzu auch die Erwai-
gungsgriinde der Richtlinie 93/42/EWG, 15. Absatz.

164  NomosBR-LFGB/Boch, § 2 Rn 46, 47.

165  Als Hersteller i.S.d. § 2 Nr. 30 MDR kommt nicht die Spenderin, sondern nur der Frauenmilchbankbetreiber in
Betracht.

166 = Metabolismus. Nach Pschyrembel/Redaktion, metabolisch, 04.2016 bedeutet ,,metabolisch* verdnderlich; (physi-
ologisch) im Stoffwechsel entstanden, stoffwechselbedingt, den Stoffwechsel betreffend.
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Folgewirkungen, die nach dem BGH bei der Qualifizierung von Grenzprodukte in eine anzustellende Ge-
samtbetrachtung einzubeziehen sind, vorliegend nicht festgestellt werden. Eine eingehende objektive Prii-
fung einer etwaigen pharmakologischen Wirkweise wird daher erst im Rahmen der Abgrenzung von Le-

bens- und Arzneimitteln bzw. der Einordnung der Frauenmilch in eine dieser Kategorien erforderlich.
5. Ergebnis

Frauenmilch entfaltet ihre bestimmungsgemifBe Hauptwirkung auf erndhrungsphysiologische Weise. Es
fehlt also an der erforderlichen bestimmungsgeméaBen physikalischen Hauptwirkung, sodass Frauenmilch
nicht die Definition eines Medizinprodukts im Sinne der MDR erfiillt.
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B. Gewebe im Sinne des TPG

Nimmt man die in Frauenmilch enthaltenen Zellen in den Blick, stellt sich die Frage, ob die Frauenmilch
der geweberechtlichen Definition des Transplantationsgesetzes (TPG) unterfillt. '’

Seit Aufnahme des Gewebebegriffs in § 1a Nr. 4 TPG existiert ein eigenstindiger, organlosgeldster Rege-
lungsbereich!'®®, der sogar einzelne menschliche Zellen erfasst. Es ist daher nachfolgend zu untersuchen, ob
die Frauenmilch die Definition des § 1a Nr. 4 TPG erfiillt. Das TPG unterscheidet in seinen Begriffsbe-
stimmungen in § 1a TPG zwischen Organen (Nr. 1) und Geweben (Nr. 4) und definiert Gewebe in Abgren-

Zung von Organen:

I. Transplantationsrechtlicher Organbegriff

Organe sind nach § 1a Nr. 1 TPG alle aus verschiedenen Geweben bestehenden, differenzierten Teile des
menschlichen Korpers (mit Ausnahme der Haut), die in Bezug auf Struktur, BlutgefdaBversorgung und F&-
higkeit zum Vollzug physiologischer Funktionen eine funktionale Einheit bilden, einschlieSlich der Organ-
teile und einzelnen Gewebe eines Organs, die unter Aufrechterhaltung der Anforderungen an Struktur und
Blutgefaversorgung zum gleichen Zweck wie das ganze Organ im menschlichen Koérper verwendet wer-
den konnen, mit Ausnahme solcher Gewebe, die zur Herstellung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien
im Sinne des § 4 Abs. 9 AMG bestimmt sind.

Offenkundig stellt die Frauenmilch kein Organ dar. Ihr mangelt es bereits an einer Blutgeféd3versorgung
und (einheitlichen) Strukturen. Sie kann daher keine funktionale Einheit bilden und damit auch nicht den

Charakter eines differenzierten Teils des menschlichen Kdrpers annehmen.

II. Transplantationsrechtlicher Gewebebegriff
1. Gewebedefinition des § 1a Nr. 4 TPG

Nach § 1a Nr. 4 TPG sind Gewebe alle aus Zellen bestehenden Bestandteile des menschlichen Korpers, die
keine Organe nach § 1a Nr. 1 TPG sind, einschlieBlich einzelner menschlicher Zellen.

Zundchst ist festzustellen, dass Frauenmilch kein aus Zellen bestehender Bestandteil des menschlichen
Korpers im Sinne der Gewebedefinition des § 1a Nr. 4 Hs. 1 TPG ist.

Vereinfacht ausgedriickt wird in der Medizin ein Gewebe als miteinander in Zusammenhang stehende Zel-
len, die dhnliche oder gleiche Funktionen besitzen und so in der Regel gemeinsam die Aufgaben eines
Gewebes erfiillen, definiert'® Einen solchen Zellverband stellt die Frauenmilch ersichtlich nicht dar, sie

wird vielmehr von einem Driisengewebe als Sekret abgesondert.!”

167  Esist 1997 in Kraft getreten und wurde 2007 um die Gewebespende erweitert.

168  Spickhoff/Scholz/Middel, § 1a TPG, Rn 6.

169  Piihler/Hiibner, MedR 2013, 11 (12); Unterschieden werden die vier Gewebeformen Epithelien, Binde- und Stiitz-
gewebe, Muskelgewebe sowie Nervengewebe. Demgegeniiber sind ,,komplexe Gewebe* eine Ansammlung unter-
schiedlich differenzierter Zellen (aus zwei oder mehr Zelltypen) einschlieBlich ihrer extrazelluldren Matrix (Inter-
zellularsubstanz). Diese komplexen Gewebe stellen im medizinisch-wissenschaftlichen Sinne keine physiologische
Funktionseinheit dar.

170  Brugger Schmidt/Gdchter, RSDS/SZG 2008, 125 (132), im Hinblick auf die Anwendung des schweizerischen
Transplantationsgesetzes.
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Der rechtliche Gewebebegriff geht jedoch {iber den medizinischen hinaus und erfasst auch ,.einzelne
menschliche Zellen®.

Auch wenn das TPG den Begriff der Zellen nicht definiert, steht jedenfalls aus naturwissenschaftlicher
Sicht fest, dass Zellen durch eine Zellmembran umschlossene Bestandteile des menschlichen Kdrpers sind,
die metabolisch aktiv werden.!”! Jedenfalls sind nach der Gesetzesbegriindung hiervon funktionell einheit-

174 oder auch Leberzel-

liche Zellansammlungen,'” wie zum Beispiel Stammzellen,'” Pankreasinselzellen
len!” erfasst.
»Einzelne Zellen* sind - empirisch erwiesen - auch in der Muttermilch zu finden, ndmlich in Gestalt von

176 oder Stammzellen.!”’

epithelialen Zellen, Immun-
Nach dem weiten Wortlaut wiirden die in der Muttermilch enthaltenen Zellen den Gewebebegriff des TPG
erfiillen. Fraglich ist jedoch, ob der Wortlaut des § 1a Nr. 4 TPG hier insbesondere aus teleologischen
Erwigungen einschrinkend ausgelegt werden muss.!”® Es ist daher zu priifen, ob die transplantationsrecht-
liche Norm nach ihrem Sinn und Zweck auch die Frauenmilch als Gewebe allein aufgrund der in ihr vor-

handenen Zellen erfassen will.

a. Zweck des TPG

Das Gesamtregelungsziel des TPG!” ist es, die rechtlichen Rahmenbedingungen fiir die Entnahme, Spende
und Ubertragung von Organen und Geweben transparent, klar und strikt festzulegen.'s" Organisatorisch
wurden Organentnahme, Organvermittlung und Organiibertragung strikt voneinander getrennt und die Or-
ganverteilung seit 2013 nach einem rein nach medizinischen Kriterien (Notwendigkeit, Dringlichkeit, Er-
folgsaussicht) festgelegten Verteilungssystem ausgerichtet, um Interessenskonflikte und gegenseitige Be-
einflussungen zu verhindern.'®! Durch diese organisatorischen Vorgaben sollen Moglichkeiten zur Hilfe
fiir schwerkranke Wartepatienten effektiver genutzt werden konnen, die Gleichbehandlung aller Menschen,
die ein neues Organ bendtigen, sichergestellt und allen voran Missbriuche vermieden werden.!®? Zu dieser
Absicherung enthélt das TPG Strafvorschriften, die unrichtige Angaben und Manipulationen von Patien-

tendaten zur Verbesserung des Platzes auf der Warteliste ausdriicklich unter Strafe stellen.!®3 Dariiber

171 BT Drucksache 16/3146, S. 24; vgl. auch MiiKoStGB/Tag, § 1a TPG, Rn 6.

172 BT Drucksache 16/3146, 24; vgl. auch MiiKoStGB/Tag, § 1a TPG, Rn 6.

173 MiiKoStGB/Tag, § 1a TPG, Rn 6.

174 Spickhoft/Scholz/Middel, § 1a TPG, Rn 6; MiiKoStGB/Tag, § 1a TPG, Rn 6.

175  Spickhoft/Scholz/Middel, § 1a TPG, Rn 6; MiiKoStGB/Tag, § 1a TPG, Rn 6.

176 ~ Zu den in Humanmilch enthaltenen Immunzellen gehren Monozyten, B-Lymphozyten, T-Lymphozyten, Natiirli-
che Killerzellen, neutrophile, eosinophile und immature Granulozyten.

177 Ninkina/Kukharsky/Hewitt/Lysikova/Skuratovska/Deykin/Buchmann, Human Cell, 32/2019, 223-230; Vgl. Jain et
al., Archives of disease in childhood, 930 (933 ff.) und Witkowska-Zimny/ Kaminska-El-Hassan, Cellular &
molecular biology letters, 1(3), die die Wirkungen der in Muttermilch enthaltenen Zellen im Empféngerorganismus
untersucht haben.

178  Denn hoher als der Wortlaut des Gesetzes steht sein Sinn und Zweck®, der Richter soll ,,den Gedanken des Gesetz-
gebers nicht nur nachdenken, sondern soll ihn dariiber hinaus auch zu Ende denken, BGH, Urteil vom 09.01.1959,
VI ZR 202/57, NJW 1959, 627 (628).

179  Kritisch zur Verfassungskonformitit Weyd, Juristische Ausbildung 2013, 437 (448).

180  Vgl. auch BT Drucksache 16/3146, S. 21

181  Vgl. BT Drucksache 13/4355, S. 21.

182 BT Drucksache 13/4355, S. 21.

183  Zum Normzweck und Ziel des TPG im Allgemeinen: BT Drucksache 17/9030, S. 14 ff.; Spickhoff/Scholz/Middel,
§ 1 TPG, Rn 1; MiiKoStGB/Tag, § 1 TPG, Rn 1.
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hinaus verfolgt das TPG das Ziel die Bereitschaft zur, die ernsthafte Auseinandersetzung mit und die Auf-
kldrung iiber die Organspende in Deutschland zu fordern.'® Hierzu wurde auch die soziale Absicherung
der Lebendspender im Rahmen der Novellierung im Jahr 2012 verbessert.

Insgesamt bezweckt das TPG also die Schaffung von Transparenz und Missbrauchsvermeidung und regelt
letztlich das Verbot des Handels mit menschlichen Organen oder Geweben.

Bereits danach kommen Zweifel daran auf, dass das TPG, solche Stoffe in seinen Anwendungsbereich
einbeziehen will, die naturgemal dazu bestimmt sind, auf natiirlichem Wege aus dem Ko6rper zu gelangen,

zudem von diesem nachproduziert werden und nicht der Therapie Schwerstkranker dienen.
b. Erkenntnisse aus Geweberichtlinie und Gewebegesetz

Dariiberhinausgehende Erkenntnisse konnten sich aus einem Blick in die Erwéagungsgriinde der Gewebe-
richtlinie!®> sowie in die Gesetzesbegriindung des nationalen Gewebegesetzes ' ergeben, welches zur Um-
setzung der Richtlinie erlassen wurde und das TPG in diesem Zusammenhang neu fasste.'®’

Die Geweberichtlinie vom 31. Méarz 2004 verfolgt ausweislich ihrer Erwédgungsgriinde das Ziel die Quali-
tét, Sicherheit und Verfiigbarkeit von Geweben und Zellen fiir medizinische Behandlungen sicherzustellen
und einen einheitlichen Rahmen in den Mitgliedstaaten zu schaffen. Die Richtlinie soll fiir Gewebe und
Zellen gelten, einschlieBlich hdmatopoetischer Stammzellen aus peripherem Blut, Nabelschnur(blut) und
Knochenmark, Geschlechtszellen (Eizellen, Samenzellen), fotale Gewebe und Zellen sowie adulte und
embryonale Stammezellen. Sie gilt auch fiir Gewebe und Zellen zur Verwendung beim Menschen, ein-
schlieBlich fiir die Zubereitung kosmetischer Mittel. Die Richtlinie zielt speziell auf den Schutz vor beson-
deren Risiken ab, die von diesen Zellen ausgehen. Sie gibt die Anwendung aller Bestimmungen vor, die
vom Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse und ihrer besonderen Art zum Schutz der 6ffentlichen Ge-
sundheit und zur Wahrung der Grundrechte erforderlich sind.

Auch aus der Gesetzesbegriindung des deutschen Gewebegesetzes geht hervor, dass - in Umsetzung der
europdischen Richtlinie - das Ziel verfolgt wird, die Qualitit und Sicherheit von Geweben, insbesondere
zur Verhiitung der Ubertragung von Krankheiten, bei der medizinischen Versorgung der Bevolkerung mit
Geweben zu gewiahrleisten. Zum Schutz der menschlichen Gesundheit miissten bei der Entnahme, Gewin-
nung, Untersuchung, Be- und Verarbeitung, Aufbewahrung und Konservierung von Geweben sowie deren
Abgabe an Einrichtungen der medizinischen Versorgung hohe Sicherheitsstandards eingehalten werden. %8
Die Erweiterung des Anwendungsbereichs auch auf menschliche Zellen und deren Unterwerfung unter die
gemeinsamen gesetzlichen Regelungen des TPG sei wegen des engen Sachzusammenhangs der geregelten
Materien notwendig gewesen. '* Das Gewebegesetz erfasst damit heute unterschiedliche humanbiologische
Materialien, die gesetzlich unter dem Begriff ,,Gewebe* zusammengefasst werden (Gewebe und Zellen). !

184  Siehe auch Spickhoff/Scholz/Middel, § 1 TPG, Rn 1.

185  Richtlinie 2004/23/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur Festlegung von Quali-
tits- und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und
Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen.

186 BT Drucksache 16/3146.

187  Seitdem gilt das TPG nach § 1 Abs. 2 TPG nicht nur fiir die Transplantation von menschlichen Organen, sondern
auch von Geweben.

188 BT Drucksache 16/3146, S. 21.

189 BT Drucksache 16/3146, S. 21.

190  Von diesem Gewebebegriff sind nicht nur solche Gewebe erfasst, die zur unmittelbaren Ubertragung bei Menschen
bestimmt sind, sondern auch solche, die zur Weiterbe- bzw. -verarbeitung bestimmt sind, bevor sie bei Menschen
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¢. Kein Sachzusammenhang zwischen Organ-, Gewebe- und Zellspende einerseits sowie

Frauenmilchspende andererseits

Aus den Erwigungsgriinden bzw. der Gesetzesbegriindung folgt, dass die Qualitdts- und Sicherheitsstan-
dards auch fiir Gewebe und aufgrund des engen Sachzusammenhangs auch fiir Zellen gelten sollen. Be-
griindet wird dies mit dem Schutz der menschlichen Gesundheit vor den von Spendermaterial ausgehenden
Gefahren. Charakteristisch sind hier jedoch die Gefahren, die aus der Wirkung des entnommenen bzw.
gespendeten Gewebes durch Ubertragung auf den Empfiinger entstehen.

Zwar miissen selbstverstandlich auch die von der Frauenmilch ausgehenden Infektionsgefahren abge-
schirmt werden, denn dass die Frauenmilch als Produkt menschlicher Herkunft Infektionsgefahren mit sich
bringt, ist nicht von der Hand zu weisen.

Eine Ubertragung der Schutzstandards des TPG ist hierfiir aber wertungsméBig nicht erforderlich. Denn
Frauenmilch stellt naturgegeben Sduglingsnahrung dar. Von ihr ausgehende Gefahren kénnen durch die
Untersuchung der Spenderin, ggf. Pasteurisierung, Kiihlung und mikrobiologische Kontrolle des Sekrets
als solchem begegnet werden. Spezifisch zellenbezogene Mafinahmen und Standards scheinen hierfiir nicht

erforderlich. Daher scheinen die Schutzstandards fiir Nahrung!®! sachniher.

Die in der Literatur und der Gesetzesbegriindung auffindbaren Beispiele fiir das nach dem TPG entnom-

mene Spendematerial %2

wie Haut, Herzklappen, Faszien, Sehnen, Knochenmark, Gewebefraktionen, Le-
berzellen und Pankreaszellen lassen zudem die Schlussfolgerung zu, dass es sich hierbei um solches Mate-
rial handelt, das zuvor Teil von Organen, Geweben bzw. sonstigen Zellzusammenschliissen war, jedoch
nicht aus von Organen oder Geweben abgesonderten Sekreten stammt, in denen die einzelnen Zellen mit
diesen oder miteinander in keinem funktionalen Zusammenhang mehr stehen. Vereinzelte, in der Mutter-
milch schwimmende Zellen stehen nicht mehr in einem unmittelbaren Gewebekonnex.

Damit ist insgesamt an einem engen Sachzusammenhang im Sinne der européischen und nationalen Gewe-
begesetzgebung, wie er zwischen Ubertragung von Organen, Geweben und einzelnen Zellen gesehen wird,

zu zweifeln.

d. Gesetzessystematik: Keine Entnahme und Ubertragung der Frauenmilch im Sinne des TPG

Das TPG gilt fiir jede'”® Spende und die Entnahme von menschlichen Organen oder Geweben zum Zwecke
der Ubertragung einschlieBlich der Vorbereitung dieser MaBnahmen, § 1 Abs. 2 TPG. Entsprechend haben
alle Regelungen die Ubertragung von Organen oder Geweben vor Augen.

Auch nach § 8 Abs. 1 TPG, der die Lebendspende betrifft, muss die Entnahme von Organen oder Geweben
,,zum Zwecke der Ubertragung® erfolgen, insbesondere auf andere Menschen. Entsprechendes gilt fiir die

in § 8¢ TPG geregelte Riickiibertragung auf den Spender. Ferner ordnet § 2 Abs. 1 Nr. 3 TPG im Kontext

verwendet werden. Hierunter fallen insbesondere Knochenmark, Gewebefraktionen, Stammzellen und Keimzellen,
BT Drucksache 16/3146, S. 21.

191 Insgesamt existieren 700 lebensmittelrechtliche Vorschriften; wesentliche Anforderungen an die Hygiene beim
Herstellen, Behandeln und Inverkehrbringen von Lebensmitteln sind in der Lebensmittelhygiene-Verordnung
(LMHYV) geregelt.

192 Vgl. BT Drucksache 16/3146, S. 21 Spickhoff/Scholz/Middel, § 1a TPG, Rn 6.

193 Arztrecht/Lipp, Kapitel VI., Rn 12, 13.
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des behordlichen Auftrags an, dass die Aufklarung auch {iber die ,,Bedeutung der Organ- und Gewebeiiber-
tragung im Hinblick auf den fiir kranke Menschen moglichen Nutzen* erfolgen soll.

Dies zeigt, dass das TPG als einzige Zweckbestimmung der Entnahme bzw. Spende von Organen, Geweben
und Zellen die Transplantation bzw. Ubertragung vor Augen hat. Und zwar sowohl durch drztlichen Ent-
nahmeeingriff als auch durch drztlichen Transplantationseingriff.

Besonders deutlich wird dies an § 8 Abs. 2 Nr. 3 TPG, wonach der Spender durch einen Arzt in verstdnd-
licher Form iiber die Malinahmen, die dem Schutz des Spenders dienen, sowie den Umfang und mégliche,
auch mittelbare Folgen und Spitfolgen der beabsichtigten Organ- oder Gewebeentnahme (des Entnahme-
eingriffs) fiir seine Gesundheit aufzukldren ist, sowie aus § 8 Abs. 2 Nr. 5 TPG, wonach entsprechend iiber
die zu erwartende Erfolgsaussicht der Organ- oder Gewebeiibertragung (des Ubertragungseingriffs) und
die Folgen fiir den Empfanger sowie sonstige Umstidnde, denen er erkennbar eine Bedeutung fiir die Spende
beimisst, aufzukléren ist.

Diese Aufklarungstatbestdnde sind erkennbar nicht fiir Situation der Frauenmilchspende geschaffen.

Sie gehen - wie nachfolgend vertieft werden wird - von einem Entnahme- und einem Ubertragungseingriff
aus, der bei der Frauenmilchspende nicht vorkommt, da hier die Abgabe von Frauenmilch auf natiirlichem
bzw. von der Frau selbst vorgenommenem Weg und die Anwendung beim Empfénger durch eine gastro-
enterale Verabreichung der Frauenmilch an den Séugling iiber seinen natiirlichen Nahrungsaufnahmeme-

chanismus erfolgt.
i. Keine Entnahme von Zellen i.S.d. § 1 Nr. 6 TPG, § 8 Abs. 1 TPG

Im Sinne des TPG ist gemél § 1a Nr. 6 TPG unter Entnahme die Gewinnung von Organen oder Geweben
zu verstehen. Gewinnung meint dabei nicht nur Eingriffe im und am menschlichen Koérper, sondern auch
extrakorporale Gewinnung wie im Falle von Sektions- und Operationsresten sowie von Plazenta zur Be-
und Weiterverarbeitung. '™

Die in der Frauenmilch enthaltenen Zellen werden jedoch nicht ,,gewonnen®. Die Abgabe von Frauenmilch
in ihrer Génze wird von der Spenderin selbst vorgenommen. Im Anschluss erfolgt keine Herausfiltration
der Zellen. Sie werden der Frau beziehungsweise ihrer Milch daher nicht final entnommen bzw. von den
iibrigen Bestandteilen separiert gewonnen. Die Absonderung von Zellen ist vielmehr nur notwendige un-
willkiirliche ,,Begleiterscheinung".

Die Entnahme der Frauenmilch ist auch sonst nicht vergleichbar mit der Entnahme von Organen und Ge-
weben. Die Abgabe von Frauenmilch aus der weiblichen Brust ist vielmehr ein natiirlicher Vorgang.
Mochte man unterstellen, dass das TPG die Frauenmilchspende erfassen will, so kédmen fiir die Frauen-
milchspende einzig die Vorschriften {iber die Lebendspende nach § 8 TPG in Betracht.

Aus den Vorschriften zur Lebendspende geht beispielsweise hervor, dass die Entnahme zum Zwecke der
Ubertragung des Gewebes auf den vorgesehenen Empfinger nur zulissig ist, wenn sie nach rztlicher Be-
urteilung geeignet ist, das Leben dieses Menschen zu erhalten oder bei ihm eine schwerwiegende Krankheit
zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhiiten oder ihre Beschwerden zu lindern, § 8 Abs. 1 Nr. 2 TPG. Da
dieses Fignungskriterium in der Regel bei Frauenmilchspenden ausgeschlossen sein diirfte, wiirde die Ein-
beziehung der Frauenmilchspende in das TPG zu einem faktischen Spendeverbot fithren. Eine schwerwie-
gende Krankheit im Sinne des § 8 Abs. 1 Nr. 2 TPG, die sich durch die Erndhrung mit Frauenmilch und

194 BT Drucksache 16/3146, S. 24.
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den in ihr enthaltenen Zellen heilen oder lindern liefe, ist bei den Empfangersduglingen zum Zeitpunkt der
geplanten erstmaligen Verabreichung der Milch in der Regel (noch) nicht gegeben.

Auch die weiteren in § 8 TPG geregelten Voraussetzungen einschlieBlich der Anforderungen an die Auf-
klédrung und die Einholung der Einwilligung oder Zustimmung sowie der Arztvorbehalt miissten dann kon-
sequenterweise auch auf die Frauenmilchspende angewendet werden. Dies wiirde bedeuten, dass die Ent-
nahme von Frauenmilch durch einen Arzt vorgenommen werden miisste, § 8 Abs. 1 Nr. 4 TPG. Dies ist
sicherlich unangemessen, sondern teilweise sogar untauglich.

Denn das Gesundheitsrisiko der Frauenmilchspenderin ist nicht mit dem Risiko eines Gewebespenders ver-
gleichbar. Zum einen erfordert die Frauenmilchspende keinen medizinischen Eingriff, zum anderen tritt
kein - irreversibler oder nicht regenerationsfahig - Verlust eines korperlichen zelluldren Bestandteils ein.
Fiir die Spenderin gehen keine Gefahren von dem Vorgang der Gewinnung aus, sondern allenfalls uner-
hebliche, die auf unsachgeméfe Technik des Abpumpens der Milch zuriickzufiihren, nicht jedoch auf den
Verlust bzw, die Gewinnung korperlicher Zellen.

ii. Keine Ubertragung im Sinne des TPG

Die gastroenterale Verabreichung von Frauenmilch und den in ihr enthaltenen Zellen an den Séugling zur
Vorstoffwechselung ist aus folgenden Griinden nicht mit einer Ubertragung i.S.d TPG gleichzusetzen.
Ubertragung ist gemiB § 1a Nr. 7 TPG legaldefiniert als die Verwendung von Organen oder Geweben in
oder an einem menschlichen Empfanger sowie die Anwendung beim Menschen aullerhalb des Korpers. In
der Medizin versteht man unter Transplantation die ,,Ubertragung von Zellen, Geweben oder Organen
(Transplantat) auf ein anderes Individuum oder an eine andere Korperstelle zu therapeutischen Zwe-
cken.«!%

Der nach seinem Wortlaut weite Begriff der Ubertragung i.S.d TPG erfasst sowohl die dauerhafte oder
voriibergehende, ggf. auch autologe Verwendung in oder am menschlichen Korper zur Heilbehandlung
oder kosmetischen Zwecken.!”® Nach Lipp gilt dies zwar unabhéngig davon, ob sie zur Behandlung des
Empfangers oder mit einem anderen Ziel geschieht, ob das entnommene Koérpermaterial nach der Entnahme
zurilick auf den Spender oder auf einen anderen Menschen iibertragen wird oder ob es zuerst weiter verar-
beitet wird, solange es nur letztlich in oder an einem Menschen verwendet oder bei ihm angewendet werden
soll."7 Nach Tag stelle das Gesetz klar, dass die spezifischen transplantationsrechtlichen Vorschriften zur
Ubertragungen nur die direkte oder extrakorporale Verwendung der Organe und Gewebe beim Menschen
betreffen.'”

Zunichst ist festzustellen, dass die Zellen in der Frauenmilch den Einfliissen des Verdauungssystems und
seiner Verdauungssifte unterliegen. Zudem ist ihr Weg im Gastrointestinaltrakt bei enteraler Verabrei-
chung nicht durch eine drztliche Handlung (Ubertragungsakt) steuerbar.

Uberdies ist zu beachten, dass es bei der Verabreichung von Frauenmilch an Siuglinge nicht primir um die
beabsichtigte Ubertragung menschlicher Zellen der Spenderin geht, sondern um die optimale Ernidhrung

195  Pschyrembel/ Liihmann, Transplantation, 4. 2020.
196  Spickhoft/Scholz/Middel, § 1a TPG, Rn 10.

197  Arztrecht/Lipp, Kapitel VI., Rn 12, 13.

198  MiiKoStGB/Tag, § 1a TPG, Rn 15.
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des Séduglings abgestimmt auf seine empfindliche, noch aufzubauende Darmflora durch das Mikrobiom der
Spenderin. Bei dem Mikrobiom, das der Sdugling durch die Frauenmilch erhalten soll, handelt es sich um
Bakterienzellen'® wie sie im Korper oder auf der Mamma der Mutter vorkommen, nicht jedoch um origi-
niire humane Zellen, die in einem Gewebekontext stehen. Der Ubergang etwaiger in der Frauenmilch vor-
handener Zellen ist nicht Hauptzweck, sondern Begleiterscheinung der Verabreichung der Frauenmilch an

den Séugling.

Zwischenergebnis

Nach alledem handelt es sich nicht um eine Zellentnahme zum Zwecke ihrer Ubertragung im Sinne des
TPG. Es mangelt an der dafiir erforderlichen Finalitdt. Vielmehr handelt es sich um eine natiirliche Sek-
retabsonderung zum Zwecke der enteralen Verabreichung als Nahrung. Der nicht beeinflussbare Ubergang
menschlicher Zellen ist lediglich Begleiterscheinung dieses Vorgangs. Gefahren des Gewebe- und Organ-
missbrauchs, zulasten Schwerstkranker, beispielsweise durch manipulierte Wartelisten, die das TPG aus-

zuschlieBen sucht, bestehen bei der Frauenmilchspende ebenfalls nicht.

e. Kein Widerspruch zu den Ausfiihrungen der Européischen Kommission

Dieses Ergebnis, dass die Frauenmilchspende nicht dem TPG unterfillt, steht auch nicht im Widerspruch
zu den Ausfithrungen der Europdischen Kommission. Die Europdische Kommission weist in ihrem ,,Com-
mission staff working document*“?® daraufhin, dass einige Mitgliedstaaten ihre nationalen Gewebe- und
Zellgesetzgebung auf die Frauenmilchspende anwenden.

Fiir die européische Ebene stellt sie vielmehr fest, dass die Frauenmilch als Substanz menschlicher Herkunft
aktuell nicht den dortigen Definitionen der Blood-Tissue-Cells-Regularien unterfalle. Sie berge aber ebenso
wie weitere Substanzen menschlicher Herkunft (Infektions-)Gefahren, die durch die Anwendung einheitli-
cher Regeln gemildert werden konnten. Sie fithrt weiter aus, dass Konsens unter den zustdndigen Behérden
der Mitgliedstaaten dahingehend herrsche, dass die weiteren Produkte menschlicher Herkunft kiinftig durch
die Blood-Tissue-Cells-Regularien entsprechende Vorschriften zur Beilegung der aus der Regelungsliicke

ergebenden Gefahren geregelt werden sollten.?”!

199  Vielmehr sind Bakterien einzellige Kleinlebewesen ohne echten Zellkern (Psychremble/Krause, Bakterien,
01.2021, die den menschlichen Kdrper innerlich wie &duf3erlich besiedeln und nicht nur als Krankheitserreger, son-
dern in unterstiitzender Abwehrfunktion fiir den Korper téitig werden kénnen.

200  Evaluation of the Union legislation on blood, tissues and cells, SWD (2019) 375 final, S. 39, abrufbar unter:
https://ec.europa.eu/health/blood tissues organs/policy/evaluation_en.

201  Die Europdische Kommission hat im Rahmen der Uberarbeitung der ,,EU legislation on blood, tissues and cells®,
mit der sie primér die Patientensicherheit zu verbessern beabsichtigt, bislang das Folgenabschitzungsverfahren und
Teile der Interessengruppenkonsultationen abgeschlossen. Nach Abschluss der Konsultationen wird ein Entwurf
zur Uberarbeitung des bestehenden Rechtsrahmens durch die Kommission unterbreitet. Die Entwicklungen zur
»Revision of the Blood, tissue and cell regulations® sind einsehbar unter: https://ec.europa.eu/info/law/better-regu-
lation/have-your-say/initiatives/12734-Blut-Gewebe-und-Zellen-fur-medizinische-Behandlungen-und-Therapien-
uberarbeitete-EU-Vorschriften de; die Europdische Kommission beschrieb den Prozes 2021 wie folgt: “We are
now in the first Phase of the Legislative Process for the Revision of the BTC Legislation that is expected to include
Donor Human Milk and human milk banking regulation. The Commission will draft a legislative proposal based
on the results of the Impact Assessment. Once adopted by the Commission, the proposal will proceed through the
co-decision process in the European Parliament (EP) and the European Council (Phase 2). If the EP and Council
agree, the proposal will be adopted. Once adopted, in Phase 3, a Commission proposal for a Delegate Act will
follow, in consultation with expert groups that will be approved if there is no negative opinion from EP and
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Die Kommission scheint hiernach zwar eine Vergleichbarkeit der Frauenmilchspende mit den Regularien
fiir Blut-, Gewebe- und Zellspenden zu sehen. Sie trifft aber keine Aussage dartiber, ob sie die Frauenmilch
am chesten als ein - wie es zuweilen fliichtig betitelt wird - ,,fliissiges* Gewebe (,,liquid tissue*) einordnen
wiirde, sondern plant zur Festlegung europaeinheitlicher Schutzstandards ihre Aufnahme in den Rechtsrah-

men fiir Qualitits- und Sicherheitsstandards der Richtlinien fiir Gewebe und Zellen.?%?
II1. Ergebnis

Die Frauenmilch stellt kein Gewebe?*® im rechtlichen Sinne dar und unterfillt daher nicht den Regelungen
des Transplantationsgesetzes. Auch eine Anwendung des Transplantationsgesetzes auf die Frauenmilch
unter dem Gesichtspunkt der in ihr enthaltenen einzelnen Zellen kommt insbesondere aus teleologischen

Erwégungen nicht in Betracht.

C. Arzneimittel

Nachdem Frauenmilch weder Medizinprodukt i.S.d. MDR noch Gewebe i.S.d. TPG ist, ist weiter zu unter-
suchen, ob sie die Definition eines Arzneimittels erfullt.

Frauenmilch ist nicht Arzneimittel nach § 2 Abs. 4 AMG, da sie nicht durch das BfArM als Arzneimittel
zugelassen oder registriert ist. Einem entsprechenden Verwaltungsakt wiirde Tatbestandswirkung zukom-
men. Hat das BfArM umgekehrt die Zulassung oder Registrierung mit der Begriindung abgelehnt, dass es
sich um kein Arzneimittel handelt, so gilt es nicht als Arzneimittel.?** Damit kommt es darauf an, ob Frau-

enmilch definitorisch Arzneimittel ist.

Council. EMBA and the other stakeholders are following this process very carefully: we are confident we will have
this regulation by the end of 2022 to improve the availability, quality and safety of Donor Human Milk for preterm
and sick infants.”, abgedruckt in: Bertino, Journal of Pediatric and Neonatal Individualized Medicine 2021, 2, S. 1-
3.

202  Richtlinie 2004/23/EG des Europodischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur Festlegung von Quali-
tits- und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und
Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen.

203  Die Frauenmilch stellt auch weder ein Gewebezubereitung noch ein somatisches Zelltherapeutikum dar. Unter Ge-
webezubereitungen versteht man nach der Legaldefinition des § 4 Abs. 30 AMG Arzneimittel, die Gewebe im
Sinne von § la Nr. 4 sind oder aus solchen Geweben hergestellt worden sind. Die Legaldefinition ist lediglich de-
klaratorischer Natur, Bakhschai, Transfus Med Hemother 2012, 41 (42). Die Einordnung als Gewebezubereitung
setzt daher voraus, dass es sich erstens um ein Gewebe im Sinne des § 1a Nr. 4 TPG handelt — was bereits abge-
lehnt wurde - und zweitens, dass die Arzneimitteleigenschaft vorliegen muss, die gemél § 2 Abs. 1 AMG positiv
festgestellt werden muss. Die Frauenmilch erfiillt die Arzneimitteldefinition wie unter Teil 2, Kapitel 2 C. 3. aus-
geflihrt wird nicht. Ein somatisches Zelltherapeutikum gemal § 4 Abs. 9 AMG i.V.m. Art. 2 Abs. 1 lit. a) VO (EG)
Nr. 1394/2007 1.V.m. Anhang I Teil IV der Richtlinie 2001/83/EG, unter dem ein biologisches Arzneimittel zu
verstehen ist, das aus Zellen oder Geweben besteht, die substanziell bearbeitet wurden, sodass biologische Merk-
male verdndert wurden, oder aus Zellen oder Geweben besteht, die im Empfanger im Wesentlichen nicht den-
selbe(n) Funktion(en) dienen sollen wie im Spender, ist ebenfalls nicht gegeben. Vielmehr fehlt es an einer sub-
stanziellen Bearbeitung von Zellen.

204  OLG Niirnberg, Urteil vom 8.7.1997, 3 U 1273/97, LMRR 1997, 38; siche auch Deutsch/Spickhoff, MedR, Rn
1602, die weiter ausfiihren, dass es sich hier rechtstechnisch um eine unwiderlegliche Vermutung aus verfahrens-
rechtlichem Grund handelt. Die Ausfiihrungen gelten auch fiir die Entscheidung des Ministeriums tiber die Frei-
stellung von der Zulassungs- oder Registrierungspflicht.
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I. Voriiberlegungen: Verhiiltnis zwischen Arznei- und Lebensmittel

Die Schwierigkeit der Abgrenzung der Produktkategorien Arzneimittel und Lebensmittel liegt darin, dass
beide Produkte im weiten Sinne auch aus medizinisch bedingten Griinden verabreicht werden.?® Lebens-
mittel dienen grundsétzlich ausschlieBlich Ernédhrungszwecken, wobei auf den allgemeinen Verzehr abzu-
stellen ist.?% Jedoch kann auch Lebensmitteln ausnahmsweise eine iiber die allgemeine Erndhrung hinaus-
gehende Zweckbestimmung zur Ergénzung der Nahrung zur Anpassung an einen medizinisch bedingten
Nihrstoffbedarf (,,medizinische Indikation*) zukommen.2"’

Hauptanwendungsfall dieser Problematik diirfte die Abgrenzung zwischen dem Arzneimittel und einem
Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke (bilanzierte Didt) sein, denn beide dienen im Kontext
einer bestehenden oder notwendig vorzubeugenden Krankheit, Beschwerden oder einer Stérung dazu, po-
sitiv auf die Gesundheit des Patienten einzuwirken.?”® Daneben existieren auch weitere Arten von soge-
nannten funktionellen Lebensmitteln, die die gesundheitliche Konstitution ihrer Verbraucher férdern sol-
len.

So dient auch die Frauenmilch nach dem oben Gesagten sowohl als Sduglingsnahrung als auch als beglei-
tendes Mittel zur Erzielung von therapeutischen, vornehmlich priaventiven Effekten. Wahrend die Eigen-
schaft als natiirlichste Nahrung eines Séuglings auf der Hand liegt, sind die therapeutischen Wirkungen
darauf zuriickzufiihren, dass die Milch menschlicher Herkunft besser geeignet ist insbesondere entziindli-
chen Darmerkrankungen (NEK) vorzubeugen als industriell hergestellte Formulanahrung. Somit sind in
der Frauenmilch eine alimentdre und therapeutische Komponente der Frauenmilch auf Anwendungsebene
vereinigt. Hieraus folgt bei oberflachlicher Betrachtung die mdgliche Einordnung von Frauenmilch einer-
seits als Lebensmittel, andererseits als Arzneimittel.

Wie eingangs erwihnt resultiert die Erheblichkeit der Abgrenzung in regulatorischer Hinsicht daraus, dass
Arzneimittel erst nach zeitlich und wirtschaftlich aufwendigen Zulassungsverfahren in den Verkehr ge-
bracht werden diirfen, wiahrend Lebensmittel in der Regel frei verkehrsfahig sind. Das Arzneimittelrecht
ist fiir Produkte, die beim Menschen zur Anwendung gelangen, das regulatorisch strengste Regime, welches
die hochsten Sicherheitsanforderungen aufstellt.?”” Demgegeniiber sieht das Lebensmittelrecht zum Ge-
sundheitsschutz der Bevolkerung?!® zwar auch diverse Hygiene-, Kontroll- und Riickverfolgbarkeitserfor-
dernisse zur einwandfreien Qualitdt der Produkte vor. Die Anforderungen sind in ihrer Intensitdt und ihrem

Umfang jedoch deutlich geringer.?!!

205  Man denke hier vor allem an Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke, siche Teil 2, Kapitel 2 D. II. 3.

206  Anhalt/Dieners/Anhalt/Sachs, § 3 C.1. Dies gilt auch fiir solche Mittel, deren Wirkungen durch einen Stoff erzielt
werden, der in entsprechender Menge in angemessener Weise auch mit der normalen Nahrung aufgenommen wer-
den kann, wenn die empfohlene Haufigkeit der Aufnahme iiber die liblichen Erndhrungsgewohnheiten hinausgeht,
BGH, Urteil vom 14. 01. 2010, I ZR 138/07, PharmR 2010, 117 (Zimt-Préparate).

207  Anhalt/Dieners/Anhalt/Sachs, § 3 C.1.

208 LG Ulm, Urteil 12.08.2014, 10 O 48/14 KfH, LMuR 2015, 31 (35); ihr Anteil am Heilungserfolg bzw. Rolle vari-
ieren hingegen: Die Primértherapie bleibt dem Arzneimittel vorbehalten.

209  Wulff, PharmR 2015, 52 (53).

210  Siehe die Verbote zum Schutz der Gesundheit des § 5 LFGB.

211  Siehe dazu unten Teil 3, Kapitel 2 Grundziige der lebensmittelrechtlichen Pflichten.
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Die notwendige Abgrenzung ist zudem juristisch verbindlich vorgegeben: Die nationale und europdische
Rechtsordnung?'? ordnen ein strenges Exklusivititsverhéltnis zwischen Lebensmitteln und Arzneimittel an,
weshalb ein Produkt nicht zugleich Lebensmittel und Arzneimittel sein kann.?!® Dieses Exklusivititsver-
hiltnis wird im Unionsrecht normativ in Art. 2 Abs. 3 lit. d) der Verordnung (EG) 178/20022'* festgelegt,
der aus der Begriffsbestimmung der Lebensmittel Arzneimittel i.S. der genannten Richtlinien ausdriicklich
ausnimmt.?’> Wenn ein Produkt sowohl lebens- als auch arzneimitteldhnliche Komponenten aufweist,
kommen arznei- und lebensmittelrechtliche Vorschriften nicht kumulativ zur Anwendung.

Das Axiom, dass Stoffe bzw. Erzeugnisse nie Lebensmittel und Arzneimittel zugleich sein konnen, war
schon im fritheren nationalen Recht, dem Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetz (LMBG) in der
Legaldefinition des § 1 Abs. 1 LMBG angelegt.?'® Dort war bestimmt, dass die betreffenden Stoffe nicht
iberwiegend dazu bestimmt sein durften, ,,zu anderen Zwecken als zur Erndhrung oder zum Genuf3 ver-
zehrt zu werden.

Das LMBG wurde in Umsetzung unionsrechtlicher Vorgaben mit Wirkung vom 7. September 2005 durch
das Lebensmittel-, Bedarfsgegenstédnde- und Futtermittelgesetzbuch (LFGB) abgelost. Dieses enthélt keine
eigenstiandige Definition des Lebensmittelbegriffes, jedoch in § 2 Abs. 2 LFGB eine Verweisung auf Art.
2 VO (EG) 178/2002, wodurch die unionsrechtlichen Definitionen auch fiir das nationale Recht gelten.?!”
Damit richtet sich die Abgrenzung von Lebensmitteln und Arzneimitteln auch heute noch nach den Best-
immungen der Richtlinie 2001/83/EG?'8, 21

II. Arzneimittelbegriff

212 Ebenso wie die Regime der iibrigen von den Arzneimitteln abzugrenzenden Produktkategorien komplementér die
Negativabgrenzung zu den Arzneimitteln in die Definitionskataloge aufgenommen haben, z.B. Art, Art. 1 Abs. 6
lit. b) MDR.

213 BGH, Urteil vom 10.02.2000, I ZR 97/98, NJW-RR 2000, 1284 (1285); OLG Hamm, Urteil von 27.03.2003, 4 U
143/97, BeckRS 2007, 9125.

214 Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung
der allgemeinen Grundsétze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europédischen Behorde
fiir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit.

215  EuGH, Urteil vom 09.06.2005, C-211/03 und C-299/03 und C-316/03 und C-317/03 und C-318/03, Rn 41, LMRR
2005, 2.

216 Vgl Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 1. 101., Art. 2 Rn 51.

217  § 2 Abs. 2 LFGB lautet: ,,Lebensmittel sind Lebensmittel im Sinne des Artikels 2 der Verordnung (EG) Nr.
178/2002%. Denn danach gehdren Arzneimittel im Sinne der Richtlinien 65/65/EWG und 92/73/EWG des Rates
nicht zu den Lebensmitteln im Sinne der VO (EG) Nr. 178/2002. Zwar wurden die in Art. 2 Abs. 3 lit. d) VO (EG)
Nr. 178/2002 in Bezug genommenen Richtlinien 65/65 EWG und 92/73 EWG aufgehoben und ersetzt durch die
Richtlinie 2001/83/EG*!". Der Verweis der lebensmittelrechtlichen Verordnung ist jedoch ein dynamischer, sodass
er sich auf die jeweils geltende Nachfolge-Richtlinie bezieht, BVerwG, Urteil vom 25.07.2007, 3 C 22.06, PharmR
2008, 73 (76); Meyer/Streinz/Meyer, LFGB/BasisVO/HCVO, Art. 2, Rn 41; Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR,
C. 1. 101. Art. 2, Rn 53b; s. auch EuGH, Urteil vom 09.06.2005, C-211/03 und C-299/03 und C-316/03 und C-
317/03 und C-318/03, Rn 41, LMRR 2005, 2. Die derzeit giiltige Richtlinie 2001/83/EG bestimmt in ihrem Art.
128 Abs. 2 in den Schlussbestimmungen, dass Bezugnahmen auf die aufgehobenen Richtlinien, darunter die Richt-
linien 65/65 EWG und 92/73 EWG, als Bezugnahmen auf die Richtlinie 2001/83/EG gelten und nach MaB3gabe der
Entsprechungstabelle in Anhang III zu lesen sind.

218  Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel.

219  Erbs/Kohlhaas/Pfohl, § 2 AMG, Rn 30.
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Der fiir die Abgrenzung??® maBgebliche Arzneimittelbegriff folgt aus Art. 1 Nr. 2 der Richtlinie
2001/83/EG. Danach sind Arzneimittel a) alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die als Mittel mit Ei-
genschaften zur Heilung oder zur Verhiitung menschlicher Krankheiten bestimmt sind und b) alle Stoffe
oder Stoffzusammensetzungen, die im oder am menschlichen Korper verwendet oder einem Menschen ver-
abreicht werden kénnen, um entweder die menschlichen physiologischen Funktionen durch eine pharma-
kologische, immunologische oder metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beein-
flussen oder eine medizinische Diagnose zu erstellen.

Dieser ist inhaltlich deckungsgleich mit der Definition des Arzneimittelbegriffs des nationalen Arzneimit-
telgesetzes (AMG).?!

Die Arzneimitteldefinition enthdlt zwei getrennte Definitionen, namentlich Arzneimittel nach der Bezeich-
nung (,.als Mittel bestimmt), sogenannte Prasentationsarzneimittel, und Arzneimittel nach der Funktion
(,,angewendet [...] oder verabreicht um physiologische Funktionen [...] wiederherzustellen, zu korrigieren
oder zu beeinflussen*), sogenannte Funktionsarzneimittel.?*?

Bei Prisentationsarzneimittel ist die Bezeichnung oder Prasentation mafigeblich, die das Arzneimittel durch
den pharmazeutischen Unternehmer erhalten hat.?>* Anders ist dies bei Funktionsarzneimitteln. Hier kon-
nen Hersteller bzw. pharmazeutische Unternehmer grundsétzlich nicht die Zweckbestimmung ihres Arz-
neimittels subjektiv festlegen; sie folgt aus objektiven Kriterien.?** Der Begriff des Funktionsarzneimittels
stellt einen Unterfall mit Auffangcharakter dar, der sich mit dem Begriff des Pridsentationsarzneimittels
tiberschneidet.??

Damit sind sowohl Erzeugnisse, die ohne pharmakologische Eigenschaften wie Arzneimittel présentiert
werden, als auch Erzeugnisse mit pharmakologischen Eigenschaften ohne entsprechende Auslobung glei-

chermaBne als Arzneimittel zu qualifizieren.?*

220  Der materielle Unterschied zwischen der Abgrenzung von Lebens- und Arzneimittel nach heutigem Lebensmittel-
recht in Verbindung mit Unionsrecht und friiherem deutschem Lebensmittelrecht besteht darin, dass nun allein die
Begriffsbestimmung fiir Arzneimittel der in Art. 2 Abs. 3 lit. d) VO (EG) Nr. 178/2002 genannten Richtlinien maf-
gebend ist, Vgl. OVG Miinster, Urteil vom 10.11.2005, 13 A 463/03, LMRR 2005, 49: ,,Bei der Abgrenzung zwi-
schen Lebens-/Nahrungsergidnzungsmitteln und Arzneimitteln gilt der sich aus gemeinschaftsrechtlichen Normen
ergebende Vorrang der arzneimittelrechtlichen Vorschriften auch im nationalen Recht, gegebenenfalls im Wege
der richtlinienkonformen Auslegung.* Im Gegensatz zu der Formulierung vom Verzehr zu ,,anderen Zwecken als
zur Erndhrung oder zum Genuss® ist die Ausnahme der Arzneimittel nun wesentlich konkreter und enger formu-
liert. Zur Abgrenzungsproblematik S. Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 1. 101. Art. 2, Rn 46 ff.

221  Das AMG legt konsequenterweise in § 2 Abs. 3 AMG gleichfalls das Exklusivitédtsverhéltnis von Arznei- und Le-
bensmittel fest: ,,Arzneimittel sind nicht Lebensmittel im Sinne des § 2 Abs. 2 des Lebensmittel- und Futtermittel-
gesetzbuches.

222  Kiigel/Miiller/Hoffmann/Miiller, § 2 AMG, Rn 58; Erbs/Kohlhaas/Pfohl, § 2 AMG, Rn 31 ff.; MiiKoStGB/Freund,
§ 2 AMG, Rn 30 ff.

223 Jikel, PharmR 2013, 261 (262); Kiigel/Miiller/Hofinann/Miiller, § 2 AMG, Rn 20; MiiKoUWG/Kéber, § 2 AMG
Rn 9; Rehmann, § 2 AMG, Rn 12.

224 BVerwG, Urteil vom 20.11.2014, 3 C 25/13, GRUR-RR 2015, 261; Wulff, PharmR 2015, 52 (52, 53);
MiKoUWG/Kéber, § 2 AMG Rn 12; Kiigel/Miiller/Hofmann/Miiller, AMG, § 2, Rn 25.

225  Kiigel/Miiller/Hoffmann/Miiller, § 2 AMG, Rn 24, 58; MiiIKoUWG/Kéber, § 2 AMG Rn 9; Zipfel/Rathke/Rathke,
LebensmittelR, C. 1. 101. Art. 2, Rn 78.

226  OLG Frankfurt, Urteil vom 29. 04. 2008, 6 U 109/07, PharmR 2008, 550 (551); Zipfel/Rathke/Rathke, Lebensmit-
telR, C. 1. 101. Art. 2, Rn 78.
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1. Prisentationsarzneimittel

“227 zum Arzneimittel- oder

Die eindeutige begriffliche Zuordnung von vermeintlichen ,,Zwitterprodukten
Lebensmittelrecht ist sachlich bereits schwierig, weshalb sie auch Gegenstand einer grolen Anzahl von
Gerichtsentscheidungen und kontroverser Diskussionsbeitridge in der Literatur ist.??®

Als Arzneimittel aufgrund der Prasentation gelten bereits alle Stoffe und Stoffzusammensetzungen, die bei
dem durchschnittlich informierten und verstdndigen Durchschnittsverbraucher die berechtigte, gegebenen-
falls auch nur schliissige, Erwartung wecken, es handele sich um ein Produkt, das angesichts seiner Auf-
machung die betreffenden therapeutischen oder medizinischen Wirkungen tatséchlich aufweise und es sich
damit um eine Arznei handele.?”® Verbraucher sollen so nicht nur vor schidlichen oder giftigen Arzneimit-
teln geschiitzt werden, sondern auch vor der Verwendung verschiedener Erzeugnissen an Stelle geeigneter
Heilmittel.3° Der Begriff der Prisentation ist weit auszulegen?! und meint eine an objektive Merkmale
ankniipfende, iberwiegende Zweckbestimmung, wie sie sich fiir einen durchschnittlich informierten, auf-
merksamen und verstindigen Durchschnittsverbraucher darstellt.?*? Ein Produkt wird dann ,,als Mittel zur
Heilung oder zur Verhiitung von menschlichen Krankheiten* bezeichnet, wenn es, gegebenenfalls auf dem
Etikett, dem Beipackzettel oder miindlich als ein solches beschrieben oder angepriesen wird.?*? Die Krite-
rien der Prisentationsarzneimittel des § 2 Abs. 1 Nr. 1 AMG werden insgesamt recht einheitlich gehand-
habt.?

Eine Einordnung als Présentationsarzneimittel kommt fiir die Frauenmilch nicht in Betracht: Auch wenn
die Wirkung von Muttermilch unter Laien zuweilen als Heilmittel gepriesen wird, wird sie als krankheits-
lindernd weder bezeichnet noch présentiert. Es fehlt schon an einer Verpackung und damit notwendig auch
an einer Verpackungsaufschrift und Aufmachung. Auch ein Inverkehrbringen, beispielsweise Vertrieb in
einer Apotheke, ist ebensowenig geplant wie eine (ausdriickliche) Anpreisung durch Werbeaussagen. Es
wird folglich keine Prisentation des Produktes der Frauenmilch als Arzneimittel stattfinden, die bei dem

Empfangerkreis den berechtigten Eindruck erwecken konnte, es handele sich um ein Mittel mit

227  Solche, die sowohl als Energielieferant dienen, aber dariiberhinausgehende positive medizinische Wirkungen ent-
falten kénnen.

228  Dies stellt auch Pfohl fest, Erbs/Kohlhaas/Pfohl, § 2 AMG, Rn 30.

229  BVerwG, Urteil vom 20.11.2014, 3 C 25/13, GRUR-RR 2015, 261 (262); BGH, Urteil vom 10.02.2000, I ZR
97/98, LMRR 2000, 10; NomosBR-LFGB/Boch, § 2 LFGB, Rn 21; Erbs/Kohlhaas/Pfohl, § 2 AMG, Rn 5; vgl
auch EuGH, Urteil vom 15. 11. 2007 - C-319/05, PharmR 2008, 59 (63).

230  EuGH, Urteil vom 15.11.2007, C-319/05, Rn 43, PharmR 2008, 59 (64): ,,Nach stéindiger Rechtsprechung ist der
Begriff der ,,Bezeichnung” eines Erzeugnisses weit auszulegen. Insoweit ist daran zu erinnern, dass die Richtlinie
2001/83, soweit sie das Kriterium der Bezeichnung des Erzeugnisses zugrunde legt, nicht nur Arzneimittel erfassen
soll, die tatsdchlich therapeutische oder medizinische Wirkung haben, sondern auch die Erzeugnisse, die nicht aus-
reichend wirksam sind oder die nicht die Wirkung haben, die der Verbraucher nach ihrer Bezeichnung von ihnen
erwarten darf. Die Richtlinie zielt somit darauf, den Verbraucher nicht nur vor schidlichen oder giftigen Arznei-
mitteln zu schiitzen, sondern auch vor verschiedenen Erzeugnissen, die anstelle geeigneter Heilmittel verwendet
werden®.

231  Die Auslegung des Begriffs des Prisentationsarzneimittels soll dem Ziel der Richtlinie, einen effektiven Schutz der
Offentlichen Gesundheit zu gewéhrleisten, entsprechen, vgl. den 2. und 7. Erwédgungsgrund der Richtlinie
2001/83/EG, OVG Miinster, Urteil vom 26. 09. 2019, 13 A 3293/17, PharmR 2020, 711 (715), Rn 10.

232 EuGH, Urteil vom 15.11.2007, C-319/05, Rn 43, PharmR 2008, 59 (64); BGH, Urteil vom 10.02.2000, I ZR 97/98,
GRUR 2000, 528 (529); KG, Urteil vom 25.06.2002, 5 U 8456/00, LMRR 2002, 87; Kiigel/Miiller/Hofmann/Miil-
ler, AMG, § 2, Rn 21; Erbs/Kohlhaas/Pfohl, § 2 AMG Rn 5.

233 NomosBR-LFGB/Boch, § 2 LFGB, Rn 22.

234  Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 1. 101. Art. 2, Rn 102.
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Eigenschaften zur Heilung oder zur Verhiitung menschlicher Krankheiten. Mit der gespendeten Frauen-

milch sollen vielmehr nur die neugeborenen Patienten und Patientinnen der Neonatologie versorgt werden.

2. Funktionsarzneimittel

Die Frauenmilch kdénnte jedoch aufgrund einer pharmakologischen Wirkung als Funktionsarzneimittel
nach Art. 1 Nr. 2 RL 2001/83/EG bzw. § 2 Abs. 1 Nr. 2 AMG einzuordnen und daher nicht Lebensmittel
sein.

Die Entscheidung, ob ein Erzeugnis unter die Definition des Arzneimittels nach der Funktion fiéllt, hat die
zustdndige nationale Behorde von Fall zu Fall zu treffen und dabei alle Merkmale des Erzeugnisses, insbe-
sondere seine Zusammensetzung, seine pharmakologischen Eigenschaften, wie sie sich beim jeweiligen
Stand der Wissenschaft feststellen lassen, die Modalititen seines Gebrauchs, den Umfang seiner Verbrei-
tung, seine Bekanntheit bei den Verbrauchern und die Risiken, die seine Verwendung mit sich bringen
kann, zu beriicksichtigen.?*

Die Qualifizierung als Funktionsarzneimittel erfordert zunichst, dass eine Beeinflussung der physiologi-
schen Funktionen vorliegen kénnen muss, die ungeachtet der Frage, ob sie bei dem jeweiligen Anwender
im konkreten Fall auch eintritt, durch belastbare wissenschaftliche Erkenntnisse belegt sein muss.?*® Der
Beweis einer schlichten Beeinflussung der korperlichen Funktionen, ohne dass sie geeignet wére, der
menschlichen Gesundheit unmittelbar oder mittelbar zutréglich zu sein, reicht nicht.?*’ Jedwede physiolo-
gische Beeinflussung des menschlichen Kérpers kann schon deshalb nicht ausreichen, da diese auch ebenso

Charakteristikum von Lebensmitteln, insbesondere ,,funktionellen Lebensmitteln“?3*

wie Nahrungsergén-
zungsmitteln und Lebensmitteln fiir besondere medizinische Zwecke, ist und daher nicht fiir Arzneimittel
spezifisch ist mit der Folge, dass sie kein geeignetes Abgrenzungskriterium zwischen Lebens- und Arznei-
mittel darstellt.*’ Eine festgestellte Auswirkung auf Korperfunktionen darf nicht dazu fiihren, dass Stoffe,
die in Wirklichkeit einen anderen Zweck haben, als Funktionsarzneimittel eingestuft werden, weil sie zwar
auf den menschlichen K&rper einwirken, sich aber nicht nennenswert auf den Stoffwechsel auswirken und
somit dessen Funktionsbedingungen nicht wirklich beeinflussen.?*

Ausgangspunkt fiir die Feststellung der physiologischen Beeinflussung ist ebenso wie fiir die Feststellung
des pharmakologischen Wirkprinzips, das nachfolgend beleuchtet wird, die bestimmungsgeméifie Anwen-
dung, respektive der normale Gebrauch des Produktes.?*! Gefahren einer Uberdosierung bei {iberméBigem

Verzehr werden nicht beriicksichtigt.?*?

235  EuGH, Urteil vom 15.11.2007, C-319/05, Rn 55, PharmR 2008, 59 (64); BGH, Urteil vom 14. 01. 2010, I ZR
138/07, PharmR 2010, 117 (118).

236  EuGH, Urteil vom 30.11.1983, Rs 227/82, NJW 1985, 541 (542); BVerwG, Urteil vom 25.07.2007, 3 C 21/06,
NVwZ 2008, 439; BGH, Urteil vom 14. 01. 2010 - I ZR 138/07, PharmR 2010, 117 (118).

237  EuGH, Urteil vom 10.07.2014, C-358/13, C-181/14, GRUR 2014, 893; BGH, Urteil vom 14. 01. 2010, I ZR
138/07, PharmR 2010, 117 (118).

238  Auch anglizifiert als Functional foods bezeichnet.

239  Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 1. 101. Art. 2, Rn 102.

240  BGH, Urteil vom 14. 01. 2010, I ZR 138/07, PharmR 2010, 117 (118); NomosBR-LFGB/Boc#h, § 2 LFGB, Rn 25.

241  BGH, Urteil vom 25.06.2015, T ZR 205/13, PharmR 2016, 79 (82); EuGH, Urteil vom 29.04.2004, C-150/00, Rn
75, BeckRS 2004, 74457.

242  Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 1. 101. Art. 2, Rn 153.
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Die Qualifizierung als Funktionsarzneimittel erfordert dariiber hinaus, dass die nennenswerte Beeinflus-
sung der physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische Wirkweise des Produktes erreicht wird.
Die pharmakologischen Wirkungsmdoglichkeiten eines Produktes oder Erzeugnisses sind der Schliisselfak-
tor, auf dessen Grundlage zu beurteilen ist, ob es im oder am menschlichen Korper zur Erstellung einer
arztlichen Diagnose oder zur Wiederherstellung, Besserung oder Beeinflussung der menschlichen physio-
logischen Funktionen angewandt werden kann.?** Die immunologischen und metabolischen Wirkungswei-
sen sind als konkretisierende Unterfille der pharmakologischen Wirkweise zu verstehen.?*

Im Mittelpunkt der Abgrenzung steht damit der unbestimmte Rechtsbegriff der pharmakologischen Wir-
kung. Was darunter zu verstehen ist, gibt weder das européische noch das nationale Arzneimittelrecht vor.
Zwar stehen normierte Kriterien fiir die Feststellung, dass ein Erzeugnis in nennenswerter Weise die
menschlichen physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische oder metaboli-
sche Wirkung wiederherstellt, korrigiert oder beeinflusst, nicht zur Verfiigung. Wie aber bereits bei der
Abgrenzung zur physikalischen Wirkung dargestellt, bezeichnet ,,pharmakologisch® eine Wechselwirkung
zwischen den Molekiilen des Mittels und einem zelluldren Bestandteil (gewohnlich: Rezeptor) durch eine
Interaktion.

Nach Auffassung Rathkes fiihrten die Abgrenzungsschwierigkeiten zwischen Lebensmittel und Arzneimit-
teln im Hinblick auf die Beeinflussung physiologischer Funktionen zu der Erweiterung des Arzneimittel-
begriffs um die Einfligung der pharmakologischen Wirkungen durch die Richtlinie 2004/27 EG. Um das
Ziel einer nachvollziehbaren Abgrenzung erreichen zu konnen, miisse ,,pharmakologisch* jedenfalls als
eine Krankheiten heilende, lindernde oder verhiitende Wirkung verstanden werden.?*

Das BVerwG hilt die Eignung zu therapeutischen Zwecken als Abgrenzungskriterium fiir rechtssystema-
tisch bedenklich. Nach Auffassung des BVerwG ist eine ,,pharmakologische Wirkung [...] eine gezielte
Steuerung von Korperfunktionen von auf3en, sie ist nicht mit der unspezifischen Aufnahme von Nahrstoffen
iiber natiirliche Nahrungsmittel vergleichbar, bei der der Korper die benotigten Bestandteile selbst identi-
fiziere und modifiziere.“ ** Auch muss die erhebliche Beeinflussung der Funktionsbedingungen des
menschlichen Korpers und das Vorliegen erheblicher pharmakologischer Wirkungen durch belastbare wis-
senschaftliche Erkenntnisse belegt sein.?*’” Zwar ist kein positiver Wirksamkeitsnachweis erforderlich, wie
er erst Voraussetzung einer Arzneimittelzulassung wire, es muss aber zumindest ein halbwegs gesicherter
wissenschaftlicher Erkenntnisstand vorliegen, der einen tragfihigen Riickschluss auf die Wirkungen des

jeweiligen Produktes erlaubt.?*®

243  EuGH, Urteil vom 30. 4. 2009 - C-27/08, GRUR 2009, 790 (791); BGH, Urteil vom 14. 01. 2010, I ZR 138/07,
PharmR 2010, 117 (118); NomosBR-LFGB/Boch, § 2 LFGB, Rn 26.

244 Definition siche oben unter Teil 1, Kapitel 2, A. II. 3.

245  Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 1. 101. Art. 2, Rn 118, der dies herauslesen will aus BVerwG, Urteil vom
25.07.2007, 3 C 22.06, PharmR 2008, 73; dhnlich OVG Miinster, Urteil vom 17.03.2006, 13 A 1977/02, LMRR
2006, 13, zur Abgrenzung zwischen Arzneimittel und Nahrungsergidnzungen; es siecht den therapeutischen Zweck
jedoch als eigenstindiges Abgrenzungskriterium.

246  BVerwG, Urteil vom 25.07.2007, 3C 23.06, Rn 23, PharmR 2008, 78 (82).

247  BVerwG, Urteil vom 25.07.2007, 3C 23.06, Rn 23, PharmR 2008, 78 (82).

248  BVerwG, Urteil vom 25.07.2007, 3C 23.06, Rn 23, PharmR 2008, 78 (82); vgl. auch BGH, Urteil vom 14. 01.
2010, 1ZR 138/07, PharmR 2010, 117 (118); ,,deren pharmakologische Eigenschaften wissenschaftlich festgestellt
und die tatséchlich dazu bestimmt sind, eine érztliche Diagnose zu erstellen oder physiologische Funktionen wie-
derherzustellen, zu bessern oder zu beeinflussen®.
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Ferner ist im Hinblick auf die Zweckbestimmung zu beachten, dass sowohl Arzneimittel als auch ergén-
zende bilanzierte Lebensmittel dazu dienen, krankheitsbedingten Bediirfnissen zu entsprechen, und zwar
entweder durch gezielte Einflussnahme auf den Korper (so Arzneimittel) oder durch Nahrstoffzufuhr im
Rahmen eines medizinisch bedingten Nahrstoffbedarfs und entsprechende Umsetzung der Nahrstoffe durch

den Korper gemiB seinem genetischen Programm (sog. Funktionssteuerungstheorie).?*

Das bloB3e Abstellen auf eine manipulative Einwirkung bzw. modifizierende Bioeffekte zur Bejahung der
pharmakologischen Wirkung ist, wie Rathke ausfiihrt, kritisch zu betrachten, da diese Wirkung auch bei
Erzeugnissen eintreten kann, die primir ernidhrungsphysiologische Wirkungen haben.?** Alle Lebensmittel
werden dem Korper von auflen zugefiihrt und diirften neben ihrer Bedeutung als Verbrauchsmaterial teil-
weise auch eine aktive, insbesondere metabolische Rolle bei der wechselwirkungsbedingten Veranderung
korpereigener Funktionen haben.?' Scharfe Grenzen, wie sie das Arznei- und Lebensmittelrecht vorgeben,
existieren in der Natur nicht derart.?>

So diirfte auch der EuGH in der Rechtssache C-319/05 (betreffend ein Knoblauchpréparat) zu verstehen
sein. Er fiihrt aus, dass das Kriterium der pharmakologischen Eigenschaften nicht dazu fiihren diirfe, dass
Stoffe als Arzneimittel nach der Funktion eingestuft werden, die zwar auf den menschlichen Korper ein-
wirken, sich aber nicht nennenswert auf den Stoffwechsel auswirken und somit dessen Funktionsbedingun-
gen nicht wirklich beeinflussen.?* Gehe ein Erzeugnis nicht iiber die Wirkungen hinaus, die ein in ange-
messener Menge verzehrtes Lebensmittel auf die physiologischen Funktionen haben kann, ist es letztlich
nicht als Arzneimittel im Sinne des Art. 1 Nr. 2 Unterabs. 2 der Richtlinie 2001/83 einzuordnen.?*
Hieraus folgt, dass eine Abgrenzung Lebensmittel/Arzneimittel zumindest nicht ohne Beriicksichtigung der
iiblichen Erndhrung bzw. dessen, was physiologisch auch durch Nahrungsaufnahme im menschlichen Kér-
per ausgelost wird, vorgenommen werden kann. >’

Hat der in einem Mittel enthaltene Stoff physiologische Wirkungen und beeinflusst er auch Krankheits-
symptome positiv, ist fiir die Abgrenzung entscheidend, ob die Wirkung iiber das hinausgeht, was auch ein
in angemessener Menge oder Hiufigkeit verzehrtes Lebensmittel mit dem Inhaltsstoff bewirken konnte, 2
Bei der Abgrenzung Lebensmittel/Arzneimittel bzw. der begrifflichen Zuordnung eines Mittels zu den
pharmakologisch wirksamen Stoffen ist auch die Begriffsbestimmung von ,,Lebensmitteln fiir medizinische
Zwecke* gemiB. 2 Abs. 2 lit. g) der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 zu beriicksichtigen,?’ auf die an

249  Teilweise wird auch vertreten, dass bilanzierte Didten dazu bestimmt seien Krankheiten durch eine besonders for-
mulierte Nahrstoffgabe zu heilen, LG Ulm, Urteil vom 12. 8. 2014, O 48/14 KfH, LMuR 2015, 31 (35); Dettling,
ZLR 2007, 256 (256 f.); so auch der BGH zu Zeiten der - heute abgelosten - Definition des § 1 Abs. 4a S. 1 DiétV,
siehe nur BGH, Urteil vom 2. Oktober 2008, I ZR 220/05 (MobilPlus), GRUR 2008, 1118 (1119).

250  Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 1. 101. Art. 2, Rn 103; a.A. OLG Hamm, Urteil vom 07.08.2007, 4 U
194/06, PharmR 2008, 162 (163).

251  Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 1. 101. Art. 2, Rn 103.

252  Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 1. 101. Art. 2, Rn 104.

253 EuGH, Urteil vom 15.11.2007, C-319/05, Rn 60, PharmR 2008, 59 (64).

254  EuGH, Urteil vom 15.11.2007, C-319/05, Rn 68, PharmR 2008, 59 (65); entsprechend fiir Zimt-Préparate BGH,
Urteil vom 14. 01. 2010, I ZR 138/07, PharmR 2010, 117.

255  BGH, Urteil vom 26.06.2008, I ZR 112/05, LMRR 2008, 28; BVerwG, Urteil vom 25.07.2007, 3 C 23.06, PharmR
2008, 78 (82); BGH, Urteil vom 14. 01. 2010, I ZR 138/07, PharmR 2010, 117 (118).

256  Bergmann/Pauge/Steinmeyer/Brixius, § 2 AMG, Rn 14; vgl auch BGH, Urteil vom 14. 01. 2010, I ZR 138/07,
PharmR 2010, 117 (118); BGH, Urteil vom 26. 6. 2008, I ZR 61/05, GRUR 2008, 830 (831).

257  So Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 1. 101. Art. 2, Rn 119.
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spaterer Stelle genauer eingegangen wird. Die Zweckbestimmung der ,,Lebensmittel flir besondere medi-
zinische Zwecke* besteht darin, trotz Krankheit das ordnungsgeméfe Funktionieren des Organismus auf-
rechtzuerhalten, indem sie beispielsweise den besonderen Nahrstoffbedarf der erkrankten Patienten, ein-
schlieBlich Séduglinge, decken, dem durch den Verzehr normaler Lebensmittel nicht entsprochen werden
kann.?*® Es ist daher fiir die Einordnung eines Stoffes als Lebensmittel ohne Einfluss, ob durch deren Ver-
zehr Krankheiten bzw. deren Verschlimmerung als Folge des besonderen Néhrstoffbedarfs verhindert wer-
den, solange es sich bei der Zufuhr dieser Stoffe nicht um Eingriffe in die Korperfunktion handelt, die nicht

im Zusammenhang mit der Erndhrung stehen.?

Die Regelung der Lebensmittel fiir besondere medizini-
sche Zwecke zeigt, dass selbst Produkte, die gezielt zur Erndhrung bei bestehenden Krankheiten in einem
therapeutischen Kontext hergestellt werden, nicht per se ihren Status als Lebensmittel verlieren.

Eine einschrankende Auslegung der pharmakologischen Wirkung steht auch im Einklang mit der gesetz-
geberischen Intention und dem Schutzzweck der Differenzierung von Arzneimitteln in Présentations- und
Funktionsarzneimittel, denn anders als der Begriff des Prasentationsarzneimittels, dessen weite Auslegung
die Verbraucher vor Erzeugnissen schiitzen soll, die nicht die Wirksamkeit besitzen, die sie erwarten diir-
fen, soll der Begriff des Funktionsarzneimittels ndmlich nur diejenigen Erzeugnisse erfassen, deren phar-
makologische Eigenschaften nach dem jeweiligen Stand der Wissenschaft als hinreichend gesichert gel-
ten?®® und die dazu bestimmt sind, eine érztliche Diagnose zu erstellen oder physiologische Funktionen
wiederherzustellen, zu bessern oder zu beeinflussen. Denn nur dann, wenn ihre pharmakologische Wirkung
wissenschaftlich erwiesen ist, sind diese Stoffe dazu in der Lage, sich auch intensiv genug auszuwirken.
Ohne eine derart observable Beeinflussung ist es nicht gerechtfertigt, diese Stoffe der Kategorie der Arz-
neimittel zuzuordnen und sie dem strengen arzneimittelrechtlichen Zulassungsregime zu unterwerfen. ¢!
Der Hauptzweck des AMG ist die Gewéhrleistung der Arzneimittelsicherheit, § 1 AMG. Nehmen die
Wechselwirkungen des Produktes mit dem Ko6rper keine Ausmale an, die nicht auch von normaler Ernéh-
rung ausgehen, beschridnken sie sich also weitestgehend auf die gewohnliche alimentdre Einwirkung auf
den Metabolismus, ist der Zweck des AMG nicht beriihrt.?> Hier erfordert es der Verbraucher- und Ge-
sundheitsschutz nicht, dem Produkt eine Zulassungspflicht und Registrierung nach arzneimittelrechtlichen
Malstdben aufzuerlegen.

Mithin ergibt sich, dass zur Einordnung als Funktionsarzneimittel nicht jede pharmakologische Eigenschaft
im Sinne einer Wechselwirkung zwischen korperfremden Stoffen (Pharmaka) und kérpereigenen Organis-
men ausreichen kann.?®® Das BVerwG stellt insoweit klar, dass pharmakologische oder metabolische Wir-

kungen eines Stoffes nur dann dessen Zuordnung zu den Arzneimitteln rechtfertigen, wenn sie die

258  Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 1. 101. Art. 2, Rn 119; vgl. auch Bergmann/Pauge/Steinmeyer/Brixius, §
2 AMG, Rn 16; Rehmann, § 2 AMG, Rn 27; Spickhoff/Hefshaus, § 2 AMG, Rn 18.

259  Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 1. 101. Art. 2, Rn 119; Rehmann, § 2 AMG, Rn 27.

260  EuGH, Urteil vom 30.11.1983, Rs 227/82, NJW 1985, 541 (542); BVerwG, Urteil vom 25.07.2007, 3 C 22.06,
PharmR 2008, 73 (77).

261  Vgl. BVerwG, Urteil vom 25.07.2007, 3 C 22.06, PharmR 2008, 73 (78).

262  Vgl. auch BGH, Urteil vom 14. 01. 2010 - I ZR 138/07, PharmR 2010, 117 (118): ,,Enthélt ein Erzeugnis im We-
sentlichen einen Stoff, der auch in einem Lebensmittel in dessen natiirlichem Zustand vorhanden ist, so gehen von
ihnen keine nennenswerten Auswirkungen auf den Stoffwechsel aus, wenn bei einem normalen Gebrauch des frag-
lichen Erzeugnisses seine Auswirkungen auf die physiologischen Funktionen nicht liber die Wirkungen hinausge-
hen, die ein in angemessener Menge verzehrtes Lebensmittel auf diese Funktionen haben kann.*

263  Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 1. 101. Art. 2, Rn 117.
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,, Erheblichkeitsschwelle “ iiberschreiten.?** Eingriffe in die Korperfunktionen, die vollig unerheblich sind,
koénnen die Zuordnung zu den Arzneimitteln nicht rechtfertigen.

Stoffe, die zum Aufbau und zur Erhaltung des Organismus, insbesondere zur Energiegewinnung und Ar-
beitsleistung, aber auch zur Erhaltung aller anderen normalen K&rperfunktionen erforderlich sind, sollten
daher mangels erheblicher bzw. echter pharmakologischer Wirkung nicht als Funktionsarznei-, sondern als
Lebensmittel qualifiziert werden.?%

Folglich ist die von Art. 1 Nr. 2 der Richtlinie 2001/83/EG und § 2 Abs. 1 Nr. 2a AMG adressierte phar-
makologische Wirkung auszulegen als eine pharmakologische Wirkung im engeren Sinne, die liber die
Wirkungen der zur Energiegewinnung dienenden Stoffe hinaus positiv festgestellt werden und erheblich
sein muss. Eine Beeinflussung der physiologischen Funktionen des menschlichen Kdrpers im Sinne des
Arzneimittelrechts liegt nur vor, ,,wenn sie zu einer erheblichen Verdnderung der Funktionsbedingungen
des Organismus fiithrt und Wirkungen hervorruft, die auBerhalb der normalen im menschlichen Korper ab-
laufenden Lebensvorginge liegen.“?%® Hierzu ist eine ,,gezielte Steuerung von Korperfunktionen von au-
Ben‘ erforderlich.?” Diese muss dariiber hinausgehen, dass der Kérper die bendtigten Bestandteile wie bei
der natiirlichen Nahrungsaufnahme ,,selbst identifiziere und modifiziere*.2*® Entsprechend liegt mit den
Worten des BGH eine pharmakologische Wirkung vor, ,,wenn die Wirkungen eines Produkts iiber dasjenige
hinaus[gehen], was physiologisch auch mit der Nahrungsaufnahme im menschlichen Korper ausgeldst
[wird]«.2®

3. Anwendung auf die Frauenmilch

Ubertriigt man die vorangegangenen Feststellungen auf die Frauenmilch, so ist zu erkennen, dass Frauen-
milch zwar auf den Stoffwechsel und auch stimulierend auf das Immunsystem wirkt, sie jedoch keine iiber
die normale Erndhrung hinausgehenden pharmakologischen Wirkungen hat. Denn die normale, typische
und natiirlichste Erndhrung eines Sduglings, dessen Mutter stillfahig ist, ist die Erndhrung mit Muttermilch.
Gespendete Milch einer dritten Mutter geht iiber die Wirkungen der herkdmmlichen Muttermilch nicht
hinaus. Die von der Frauenmilch ausgehenden Wechselwirkungen erschopfen sich also in denjenigen, die
naturgemil von der Erndhrung durch Stillen ausgehen. Der Organismus des Sduglings wird mit keinen
dariiberhinausgehenden zusétzlichen pharmakologischen Wirkungen manipuliert.

Das Stillen bzw. Erndhren mit Frauenmilch dient vielmehr originér der Energieversorgung und dem Auf-
rechterhalten der normalen Koérperfunktionen - mit der Besonderheit, dass diese sich bei Neugeborenen
noch stabilisieren miissen, da Neugeborene, vor allem Frithgeborene, organisch noch nicht vollends ausge-
reift sind. Mit der Verabreichung von Frauenmilch wird der erndhrungsphysiologische Zustand mit seinen
positiven Effekten auf die Darmflora und das Immunsystem des Sduglings bezichungsweise die Art von

Nahrungsaufnahme erreicht, wie sie sonst in der Natur bei einem durch die eigene Muttermilch gestillten

264  BVerwG, Urteil vom 25.07.2007, 3 C 23.06, PharmR 2008, 78 (82); BVerwG, Urteil vom 16. Mai 2007, 3 C
34.06, PharmR 2007, 513 (517); &hnlich BGH, Urteil vom 14. 01. 2010 - I ZR 138/07, PharmR 2010, 117 (118):
,.hicht nennenswert*.

265 BGH, Urteil vom 11.07.2002, T ZR 34/01, NJW 2002, 3469 (3471); OLG Hamburg, Urteil vom 26.05.2005,3 U
73/02, LMuR 2005, 137 (142); Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 1. 101. Art. 2, Rn 120.

266  BVerwG, Urteil vom 25.07.2007, 3 C 23.06, PharmR 2008, 78 (81 f.).

267 BVerwG, Urteil vom 25.07.2007, 3 C 23.06, PharmR 2008, 78 (82).

268  BVerwG, Urteil vom 25.07.2007, 3 C 23.06, PharmR 2008, 78 (82).

269 BGH, Urteil vom 11.07.2002, I ZR 34/01 (Muskelaufbaupriparate), Rn 30, NJW 2002, 3469 (3471).
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und gesunden Saugling vorldge. Damit liegt keine ,,nennenswerte Beeinflussung des Stoffwechsels vor,
die den Schluss zuldsst, dass es sich damit um pharmakologische Wirkungen eines Funktionsarzneimittels
handele.

Etwas anderes ergibt sich auch nicht aus einem Vergleich mit den Wirkungen industriell hergestellter For-
mulanahrung als alternatives einschlagiges Sauglingslebensmittel, die einige Komponenten der menschli-
chen Milch nicht enthélt und daher vor allem weniger immunologische Wirkungen aufweist.

Mit dem vom EuGH verlangten Vergleich des in Rede stehenden Erzeugnisses mit ,,einem in angemessener
Menge verzehrten Lebensmittel*“?’" kann kaum ein Vergleich mit einem kiinstlich hergestellten Ersatzpré-
parat, also der Formulanahrung, gewollt sein. Es erscheint zudem kaum gerechtfertigt, die komplex aufge-
baute Frauenmilch, weil sie von Natur aus mehr Inhaltstoffe enthilt, die auf den Sdugling abgestimmt und
fiir eine bestmogliche Entwicklung des Sauglings erforderlich sind, einem strengeren Regime zu unterstel-
len als industriell hergestellte Sauglingsmilch, einzig weil diese industriell hergestellte Sduglingsmilch we-
niger - fiir den Sdugling vorteilhafte - metabolische und immunologische Wechselwirkung entfaltet. Dies
wiirde bedeuten, dass die Frauenmilch, nur weil sie ein Mehr an fiir die Gesundheit des Sduglings forderli-
chen Organismen und bioaktiven Stoffen, wie Enzymen und Hormonen, enthilt, als Arzneimittel behandelt
wiirde, obwohl sie tatsdchlich nicht mehr ist als die natiirlichste und schlicht biologische Séuglingsnahrung.
Damit ist sie selbst die Verkorperung jener Vergleichsgruppe, ndmlich eines in angemessener Menge zu
verzehrenden Lebensmittels, welche der EuGH zur Feststellung der arzneilichen Wirkungen heranzieht.
Es ist auch nicht erkennbar, dass eine Unterwerfung von Frauenmilch unter das weitaus strengere Regime
des Arzneimittelrechts dem Sinn und Zweck der arzneimittelrechtlichen Vorschriften entspriache. Der
Schutz der Séuglinge wird hinsichtlich der Aufbereitung gespendeter Frauenmilch fiir klinikeigene neona-
tologische Patienten ausreichend durch die ohnehin sachnéheren lebensmittelrechtlichen Regelungen und
hinsichtlich der Verabreichung durch das allgemeine Arztrecht ausreichend gewihrleistet. Das Ziel der
erforderlichen Sicherheitsstandards wird auch durch die lebensmittelrechtlichen Vorgaben, namentlich
kurzzeitige Lagerung, Kiihlung, Gefrierlagerung, ggf. Pasteurisierung, Kontrolle, hygienegeschultes Per-
sonal und hygienische Produktionsrdumlichkeiten etc. und spenderinnenbezogene Malinahmen, erreicht.
Es wire konstruiert, die natiirlichste und ,,unverfélschte, allenfalls pasteurisierte Erndhrung, nur weil sie
nicht von der eigenen Mutter, sondern einer Spendermutter stammt, aufgrund ihrer positiven Begleiteffekte
als ein Arzneimittel zu qualifizieren. Insoweit kann auch die vom BVerwG postulierte ,,Erheblichkeits-
schwelle® nicht als iiberschritten angesehen werden, denn von der Frauenmilch gehen keine erheblichen
Eingriffe in die Korperfunktionen des Séuglings aus.

Auch wenn man auf die von dem Produkt ausgehenden Gesundheitsgefahren bei der begrifflichen Abgren-
zung zwischen Arznei- und Lebensmittel abstellen will,?”! ist festzustellen, (i) dass die von gespendeter
Frauenmilch ausgehenden Gesundheitsrisiken nicht groBer sind als jene kontaminierter Lebensmittel, (ii)
dass sie - anders als Formulanahrung - (Darm-)Krankheitsrisiken eher verringert, und (iii) dass diese Ge-
fahren durch lebensmittelrechtliche Vorschriften ausreichend abgeschirmt werden kénnen.

270  EuGH, Urteil vom 15.11.2007, C-319/05, PharmR 2008, 59 (65).

271  EuGH, Urteil vom 30.04.2009, C-27/08, GRUR 2009, 790 (791): ,,Das Gesundheitsrisiko ist ndmlich, auch wenn
es bei der Einstufung eines Erzeugnisses als Funktionsarzneimittel zu beriicksichtigen ist, dennoch ein eigenstindi-
ger Faktor.“; dies ablehnend Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 1. 101. Art. 2, Rn 77 f.
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Mithin weist die Frauenmilch nach nicht die von der Funktionsarzneimitteldefinition geforderte pharmako-
logische Wirkung im engeren Sinne auf. Die Frauenmilch stellt demnach weder ein Prisentationsarznei-

mittel noch ein Funktionsarzneimittel dar.

III. Grenzfallregelung

Die in Art. 2 Abs. 2 RL 2001/83/EG - national in § 2 Abs. 3a AMG - normierte ,,Zweifelsfallregelung™
stellt das hier gefundene Ergebnis, dass es sich bei der Frauenmilch um kein Arzneimittel handelt, nicht in
Frage, denn sie ist nicht anwendbar. Art. 2 Abs. 2 RL 2001/83/EG sieht vor, dass in ,, Zweifelsfdillen, in
denen ein Erzeugnis unter Beriicksichtigung aller seiner Eigenschaften sowohl unter die Definition von
,Arzneimittel als auch unter die Definition eines Erzeugnisses fallen kann, das durch andere gemeinschaft-
liche Rechtsvorschriften geregelt ist, diese Richtlinie [gilt].

Die Regelung ordnet demnach an, dass auf das betreffende ,,Zweifelfalls“-Erzeugnis nur die speziell fiir
Arzneimittel geltenden gemeinschaftsrechtlichen Bestimmungen anzuwenden sind. Sie wurde durch die
RL 2004/27/EG*” zur Anderung der RL 2001/83/EG in diese aufgenommen.

Die Formulierung ,,fallen kann® ist derart vage formuliert, weil es aufgrund des rechtlichen Exklusivitéts-
verhéltnis zwischen Arznei- und Lebensmittel denklogisch nicht moglich ist, dass sie unter beide Definiti-
onen fillt.

Ein ,,Zweifelsfall* liegt nicht schon deshalb vor, weil die Einordnung eines Stoffes im Hinblick auf seine
mogliche pharmakologische Wirkung Schwierigkeiten bereitet. Nach Auffassung des OLG Frankfurt han-
dele es sich hierbei um eine Ultima-Ratio-Vorschrift, die, was zutrifft, nur dann zur Anwendung kommt,
wenn ein Stoff tatsdchlich (und unzweifelhaft) unter mehrere Definitionen fallt.?”

Die Zweifelsfallregelung ist richtigerweise als Grenzfallregelung zu bezeichnen, denn sie gilt fiir den Fall,
dass das betreffende Produkt evident die Tatbestandsmerkmale beider Definitionen erfiillt, also ein rechtli-
cher Zwitter ist und nicht dafiir, dass die Rechtsnatur des Erzeugnisses per se zweifelhaft ist.2’* Die Rege-
lung stellt keine gesetzliche Vermutungs- bzw. Beweisregel dar.?” Sie befreit daher nicht von einer einge-
henden, konkreten Abgrenzungspriifung; ihre Relevanz ist daher nicht {iberzubewerten.?’® Sie schreibt le-
diglich den Vorrang des Arzneimittelrechts durch Rechtsvorschrift fest und senkt nicht die Anforderungen
an die Einordnung des Produktes als Arzneimittel.?”’

Andernfalls wiirden alle Grenzprodukte ohne eine ausreichende Rechtfertigung aus Griinden des Gesund-
heitsschutzes den strengeren arzneimittelrechtlichen Regelungen unterstellt, wodurch der freie Warenver-

kehr beeintrichtigt wire.?’

272 Richtlinie 2004/27/EG des europiischen Parlaments und des Rates zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel.

273 OLG Frankfurt, Urteil vom 29. 04. 2008, 6 U 109/07, PharmR 2008, 550 (553).

274  Rehmann, § 2 AMG, Rnrn 6, 35; Kiigel/Miiller/Hofmann/Miiller, § 2 AMG, Rn 228.

275  EuGH, Entscheidung vom 19.06.2008, C-140/07, Rn 51, 55, 62, BeckRS 2008, 70670; Wulff, PharmR 2015, 52,
(56); Rehmann, § 2 AMG, Rnrn 6, 35; Kiigel/Miiller/Hofmann/Miiller, § 2 AMG, Rn 228.

276  Wulff, PharmR 2015, 52 (56).

277  Miiller, NVwZ 2009, 425 (426); NomosBR-LFGB/Boch, § 2 LFGB, Rn 34; BVerwG, Urteil vom 20. 11. 2014, 3
C 26.13, NVwWZ-RR 2015, 420 (424), Rn 34.

278  EuGH, Urteil vom 15. 01. 2009 - C-140/07, PharmR 2009, 122 (125) Rn 27; BverwG, Urteil vom 26. 05. 2009, 3
C 5.09, PharmR 2009, 397 (399), Rn 19; OVG NRW, Urteil vom 19. 05. 2010, 13 A 156/06, PharmR 2010, 471
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Voraussetzung filir die Anwendbarkeit der Grenzfallregelung mit der Folge, dass das jeweilige Produkt -
sofern es sich nicht bereits um ein Prasentationsarzneimittel handelt - als Arzneimittel behandelt wird, ist,
dass die pharmakologische zutrdgliche Wirkung auf die physiologischen Funktionen wissenschaftlich
nachgewiesen ist.?”’ Die Arzneimitteleigenschaft muss folglich positiv festgestellt werden.?%

Einen derartigen Grenzfall als Anwendungsvoraussetzung fiir diese Grenzfallregelung stellt die Frauen-
milch jedoch nach der vorstehenden Begriindung nicht dar, weil es ihr fiir die Feststellung der echten phar-
makologischen Wirkung erforderlichen nennenswerten, nicht lediglich erndhrungsbedingten Beeinflussung
der physiologischen Funktionen fehlt.

IV. Ergebnis

Die Frauenmilch stellt keine Arzneimittel dar und unterfallt daher nicht den Regelungen des Arzneimittel-

gesetzes.

(474); VG Koln, Urteil vom 12. 04. 2016, 7 K 2347/14, PharmR 2016, 297 (300); Kiigel/Miiller/Hofmann/Miiller,
§ 2 AMG, Rn 36.

279  EuGH, Entscheidung vom 19.06.2008, C-140/07, Rn 59, BeckRS 2008, 70670.

280  Zur Abgrenzung von Arzneimittel/Medizinprodukt am Beispiel Meerwassernasenspray, VG Kéln, Urteil vom 12.
04.2016, 7 K 2347/14, PharmR 2016, 297 (300).
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D. Lebensmittel
I. Begriff des Lebensmittels

Nach den vorstehenden Ergebnissen sind Lebensmittel - vorbehaltlich weiterer begriftlicher Erfordernisse
- nur Erzeugnisse, die weder als Arzneimittel prisentiert werden noch pharmakologische Figenschaften
1.S.d. AMG aufweisen.?®! Dass es sich bei der Frauenmilch nicht um ein Arzneimittel handelt, wurde bereits
festgestellt. Die Lebensmittelqualifikation ergibt sich aber nicht ohne weiteres aus dieser Negativdefinition,
sondern sie muss die weiteren begrifflichen Lebensmittelerfordernisse erfiillen.

Nach § 2 Abs. 2 LFGB i.V.m. Art. 2 Abs. 2 VO (EG) Nr. 178/2002 sind Lebensmittel ,, alle Stoffe oder
Erzeugnisse, die dazu bestimmt sind oder von denen nach verniinftigem Ermessen erwartet werden kann,
dass sie in verarbeitetem, teilweise verarbeitetem oder unverarbeitetem Zustand von Menschen aufgenom-
men werden. Zu , Lebensmitteln * zdhlen auch Getrdnke, Kaugummi sowie alle Stoffe - einschlieflich Wasser
-, die dem Lebensmittel bei seiner Herstellung oder Ver- oder Bearbeitung absichtlich zugesetzt werden. *
Ausweislich des Griinbuchs der Kommission?*? sollten durch die Wahl der Formulierung ,,Aufnahme durch
den Menschen® alle Erzeugnisse erfasst werden, die den Magen-Darm-Trakt durchlaufen, einschlielich
aller Stoffe, die durch Mund oder Nase eingenommen oder durch Magen-Intubation verabreicht werden.
Sie schlief3t alle direkt in den Blutkreislauf eingefiihrten Erzeugnisse und somit die parenterale Aufnahme
aus.

Im Gegensatz zu Arzneimitteln geschieht die Beeinflussung des Korpers bei Lebensmitteln zu Erndhrungs-
zwecken. ™

Die Frauenmilch ist dazu bestimmt - sei es auf oralem oder nasalem Wege oder per Tubus - den Magen-
Darm-Trakt des Séuglings zu durchlaufen, also vom Menschen aufgenommen zu werden. Die Aufnahme
erfolgt auch wie bereits ausgefiihrt primér zu Erndhrungszwecken.

Sie unterféllt auch keiner der weiteren Definitionen des Negativkatalogs des Art. 2 lit. a)-h) VO (EG)
178/2002, denn sie ist kein Futtermittel, lebendes Tier, Pflanze vor dem Ernten, kosmetisches Erzeugnis,
Tabak oder Tabakerzeugnis, Betdubungsmittel oder psychotroper Stoff, Riickstand oder Kontaminant.
Damit erfiillt sie alle begrifflichen Erfordernisse des Lebensmittels.

II. Sonderstatus: Funktionelles Lebensmittel

Ist der Begriff ,,funktionelles Lebensmittel“ zwar kein Rechtsbegriff, so wird er in der Erndhrungsmedizin
jedoch als Oberbegriff fiir Lebensmittel verwendet, ,,die tiber ihre Erndhrungsfunktion hinaus gesundheit-

lich bedeutsame, physiologische Parameter langfristig und gezielt beeinflussen sollen.“?%* Solche iiber die

281  Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 1. 101. Art. 2, Rn 78; vgl. auch Kiigel/Miiller/Hofinann/Miiller, § 2
AMG, Rn 153; Spickhoft/Hefhaus, § 2 AMG, Rn 17.

282  Griinbuch der Kommission, Allgemeine Grundsdtze des Lebensmittelrechts in der Europdischen Union, Dok.
KOM (97) 176,

283  BGH, Urteil vom 26. 06. 2008, I ZR 61/05, PharmR 2008, 425 (429): ,,erndhrungsphysiologischer Nutzen“; BGH,
Urteil vom 25. 4. 2001, 2 StR 374/00, NJW 2001, 2812 (2813); Rehmann, § 2 AMG, Rn 27.

284  Schmid, Funktionelle Lebensmittel; eine eindeutige Definition der ,,funktionellen Lebensmittel* fehlt bisher,
Preuf3, ZLR 2000, 151 (151).
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Erndhrungsfunktion hinausgehenden gesundheitsforderliche Wirkungen weist die Frauenmilch ebenfalls
auf.

Beispiele fiir funktionelle Lebensmittel des allgemeinen Verkehrs konnen biotisch angereicherte Lebens-
mittel?®, leistungssteigernde bzw. -ausgleichende Getrianke wie isotonische, koffein- und taurinhaltige Le-
bensmittel, aber auch neuartige Lebensmittel (Novel Foods), Nahrungsergianzungsmittel und didtetische
Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke (LMBMZ)?*¢ sein. Von diesen funktionellen Lebenss-
mitteln sind nur Novel Food, Nahrungsergidnzungsmittel und LMBMZ in der Novel-Food-Verordnung, der
Nahrungserginzungsmittel-Verordnung und der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 geregelt und dort jeweils
definitorisch erfasst; sie unterliegen jeweils zusitzlich zu den allgemeinen lebensmittelrechtlichen Vorga-
ben den besonderen Vorschriften dieser Verordnungen.

Die jeweiligen Verordnungen sehen zum Teil Sondervorschriften zum Marktzutritt, der Kennzeichnung,

der Zusammensetzung und dem Nachweis des wissenschaftlichen Nutzens vor.?’

1. Novel Food

Die Einordnung als neuartiges Lebensittel (Novel Food) bedeutet fiir Lebensmittel die strengsten regulato-
rischen Voraussetzungen fiir den Marktzurtitt. GemaB Art. 6 Abs. 2 Verordnung (EU) 2015/2283 (,,Novel-
Food-VO*) diirfen neuartige Lebensmittel nur mit Genehmigung in Verkehr gebracht werden.

Neuartige Lebensmittel sind gemil3 Art. 3 Abs. 2 lit. a) Novel-Food-VO ,,alle Lebensmittel, die vor dem
15. Mai 1997 unabhéngig von den Zeitpunkten der Beitritte der jeweiligen Mitgliedstaaten zur Union in
nicht nennenswertem Umfang flir den menschlichen Verzehr verwendet wurden™ und in mindestens eine
der Kategorien des Art. 3 Abs. 2 a) i) - x) Novel-Food-VO fallen. Unter anderem genannt werden Lebens-
mittel mit neuer oder gezielt verdnderter Molekularstruktur oder Lebensmittel, die aus von Tieren, Pflan-
zen, Mikroorganismen, Pilzen oder Algen gewonnenen Zell- oder Gewebekulturen bestehen oder daraus

isoliert oder erzeugt wurden.

285  Z.B. ,probiotischer Activia Joghurt; Probiotika (z.B. Lactobazillen und Bifidobakterien in fermentierten Milch-
produkten) sind Zubereitungen mit lebenden Mikroorganismen, welche das Verhéltnis der Mikroorganismen in der
Darmflora gesundheitsforderlich beeinflussen. Prébiotika sind unverdauliche Nahrungsbestandteile, die die die
Wachstumsbedingungen von Mikroorganismen im Darm fordern, z.B.Oligo- und Polysaccharide. Weitere Bei-
spiele fiir funktionelle Anreicherungen sind Antioxidantien (Beteiligung an der Prophylaxe von Herzerkrankungen
und degenerativen Erkrankungen), Omega-3-Fettséuren, Ballaststoffe und Phytosterine (Senkung des Cholesterin-
spiegels) haben, MAH/Eggers, GewRS, § 33, Rn 32 mit.V.a. Ebersdobler/Meyer, Praxishandbuch Functional
Food, I 1-4.

286  Auch als bilanzierte Didten bezeichnet.

287  Praktisch bedeutsam ist die rechtliche Einordnung dieser Lebensmittel fiir das Gesundheitssystem, weil funktio-
nelle Lebensmittel innerhalb der gesetzlichen Krankenversicherung gemaf3 § 31 Abs. VSGB ViV.m. § 6 S. 2, S.
3 1.V.m. §§ 19 ff der Arzneimittelrichtlinie (AM-RL) des Gemeinsamen Bundesausschusses (GBA) erstattungsfa-
hig sind, wenn sie Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke (bilanzierte Didten) im Sinne der Verordnung
(EU) Nr. 609/2013 darstellen. Nach § 19 Abs. 4 sind Sondennahrungen diétetische Lebensmittel fiir besondere me-
dizinische Zwecke (bilanzierte Didten im Sinne der Didtverordnung), die bei einer individuell gewéhlten Zusam-
mensetzung und Dosierung als einzige Nahrungsquelle zur Erndhrung iiber die Sonde bestimmt sind. Die Arznei-
mittelrichtlinie regelt gemél § 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V die Verordnung von Arzneimitteln durch die an der
vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Arztinnen und Arzte und in érztlichen Einrichtungen nach § 95 SGB
V sowie durch Krankenhduser nach § 39 Absatz 1a SGB V mit dem Ziel einer bedarfsgerechten und wirtschaftli-
chen Versorgung der Versicherten. Fiir die Versorgung mit Arzneimitteln in Einrichtungen nach § 116b SGB V
gilt diese Richtlinie entsprechend, § 1 dieser Richtlinie.
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Ein Novel Food liegt dann nicht vor, wenn das Lebensmittel bereits eine Verwendungsgeschichte von min-
destens 25 Jahren als Bestandteil der {iblichen Erndhrung aufweisen kann und sich hierbei als sicher erwie-
sen hat.?®® Weil sich auch neue Technologien fiir Lebensmittelherstellungsverfahren auf die Lebensmittel-
sicherheit auswirken konnen, kann sich die Neuartigkeit auch aus einem vor dem 15. Mai 1997 nicht fiir
die Lebensmittelherstellung in der Union verwendeten Herstellungsverfahren ergeben, wenn dieses bedeu-
tende Verdnderungen seiner Zusammensetzung oder Struktur bewirkt, die Nahrwert, Verstoffwechselung
oder den Gehalt des Lebensmittels an unerwiinschten Stoffen beeinflussen, vgl Erwdgungsgrund 9 der No-
vel-Food-vVO.?¥

Weder die Frauenmilch noch ihre ,,Herstellungsverfahren lassen ihre Einordnung als neuartiges Lebens-
mittel 1.S.d. Novel-Food-VO zu. Zweck der Novel-Food-VO ist der Schutz vor Lebensmitteln mit noch
nicht ausreichend erforschten Risiken, die daher noch nicht abzuschitzende Gefahren mit sich bringen. Die
dem Inverkehrbringen vorgeschaltete Genehmigungspflicht soll eine Kontrolle etwaiger Risiken und die
Bewertung ermoglichen, ob das Inverkehrbringen trotz der identifizierten Risiken vertretbar ist.

Die Frauenmilchspende ist, wie ausgefiihrt, ein Prozedere mit langer Historie. Das erste Inverkehrbringen
durch Frauenmilchsammelstellen liegt circa hundert Jahre zuriick.?® Auch die heutige Pasteurisierungsme-
thode wurde im Kern bereits vor Jahrzehnten zur Erhitzung der Frauenmilch verwendet.*!

Die Erndhrung mit Humanmilch ist die typischste speziesspezifische Erndhrungsart der liberwiegenden
Anzahl aller Sduglinge. Sind die positiven Wirkungen der Frauenmilch und die Wege der der Implemen-
tierung der in ihr enthaltenen Inhaltsstoffe im Organismus des nicht leiblichen Empféngersduglings heut-
zutage noch nicht abschlieBend erforscht, so sind die Gefahren ihrer Verabreichung weitestgehend ebenso
wie Schutz-/GegenmaBinahmen (Pasteurisierisierung, mikrobiologische Kontrollen, serologische Testun-
gen der Spenderinnen) bekannt. Von nicht bekannten gesundheitsschédlichen Risiken, die ein Genehmi-
gungserfordernis begriinden wiirden, kann nicht ausgegangen werden.

2. Nahrungserginzungsmittel

288  Die Verwendung in der Union soll sich auf eine Verwendung in den Mitgliedstaaten beziehen, ungeachtet ihres
jeweiligen Beitrittszeitpunkts, Erwdgungsgrund 7 VO (EU) 2015/2283.

289  Die Einstufung als ein solches neuartiges Lebensmittel obliegt dem Lebensmittelhersteller, der das Lebensmittel
auf den Markt bringen will, Art. 4 Abs. 1 Novel-Food-VO. Dieser trigt somit das Bewertungsrisiko und die Darle-
gungslast, Streinz/Kraus/Riitzler, LebensmitteIR-HdB, II., Rn 506; bereits erfolgte Einstufungen und zwischen den
Mitgliedstaaten abgestimmte Informationen iiber den Novel-Food-Status einzelner Lebensmittel sind in dem No-
vel-Food-Katalog der Kommission einsehbar, ebenda.

290  Die erste Frauenmilchsammelstelle wurde 1919 von der Kinderérztin Marie-Elise Kayser im Krankenhaus Magde-
burg-Altstadt gegriindet, die auch auBerhalb des Krankenhauses private Spenderinnen anwarb und ihre Milch sys-
tematisch sammelte und pasteurisierte, FMBI, Geschichte der Frauenmilchbanken, abrufbar unter
https://www.frauenmilchbank.de/geschichte-der-frauenmilchbanken. Dieser ersten Frauenmilchsammelstelle von
M.-E. Kayser folgten weitere neun Frauenmilchsammelstellen zwischen 1927 und 1944 in Erfurt, Insterburg, Ber-
lin-Charlottenburg, Gleiwitz, Miinchen, Bremen, Dresden, Gorlitz und Chemnitz. Bis 1944 existierten insgesamt
etwa 50 Frauenmilchsammelstellen in Deutschland. Henker, Arzteblatt Sachsen 2019, 38 (39); Sunder-Plafimann,
ZGN 2016, 239 (241).

291  Siehe zur Entdeckung und Entwicklung der Pasteurisierungsverfahren Wittwer, Inaktivierung von Coxiella burnetii
bei der Kurzzeiterhitzung von Milch, S. 11 ff.
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Nahrungsergédnzungsmittel unterliegen der Nahrungsergdnzungsmittel-Verordnung (NemV), die die An-
forderungen an ihre Zusammensetzung und Kennzeichnung regelt. Nahrungserganzungsmittel sind geméa0
§ 5 NemV anzeigepflichtig.>?

Nach § 1 Abs. 1 Nrn. 1-3 NemV sind Nahrungsergéinzungsmittel Lebensmittel, die dazu bestimmt sind, die
allgemeine Erndhrung zu ergdnzen, Konzentrate von Nahrstoffen oder sonstigen Stoffen mit erndhrungs-
spezifischer oder physiologischer Wirkung allein oder in Zusammensetzung darstellen und in dosierter
Form, insbesondere in Form von Kapseln, Pastillen, Tabletten, Pillen und anderen dhnlichen Darreichungs-
formen, Pulverbeuteln, Fliissigampullen, Flaschen mit Tropfeinsdtzen und dhnlichen Darreichungsformen
von Fliissigkeiten und Pulvern zur Aufnahme in abgemessenen kleinen Mengen, in den Verkehr gebracht
werden.

Sie dienen der Ergénzung der tiglichen Nahrung von in der Regel gesunden Personen, wenn die Versorgung
durch die gewdhnliche Nahrung unzureichend oder die Ergéinzung erwiinscht ist.>>* Dies meint Verbrau-
cher, die sich zwar die fiir eine geeignete, abwechslungsreiche Erndhrung zur Erhaltung einer guten Ge-
sundheit erforderlichen Néhrstoffe in ausreichendem Mengen zufiithren kdnnten, sich aber infolge ihrer
besonderen Art der Lebensfithrung oder aus anderen Griinden mitunter dafiir entscheiden, die Zufuhr be-
stimmter Néhrstoffe durch Nahrungsergidnzungsmittel zu erginzen.?*

Die Frauenmilch dient nicht dazu die Erndhrung zur Kompensation von Méingeln oder auf sonstigen
Wunsch zu erginzen. Sie ist vielmehr die ausschlieBliche Erndhrung, die bereits fiir sich genommen den
Saugling auf natiirliche Weise umfassend versorgt.

3. Begriff des Lebensmittels fiir besondere medizinische Zwecke

Nachdem Frauenmilch weder Novel Food noch Nahrungsergédnzungsmittel ist, kommt schlieflich aufgrund

ihres funktionellen Charakters die Einordnung als Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke?

292  Siehe Erwégungsgriinde 3 und 4 der Richtlinie 2002/46/EG. Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit ist gemél § 5 Abs. 3 NemV verpflichtet, die Anzeige dem Bundesministerium und den fiir die Le-
bensmitteliiberwachung zustindigen Landesbehdrden zu iibermitteln; eine Pflicht zur sachlichen Uberpriifung der
Anzeige und zu einer Stellungnahme besteht jedoch nicht, VG Schleswig, Beschluss vom 13. 12. 2016, 1 B 74/16,
LMuR 2017, 110 (113); VG Wiirzburg, Urteil vom 23. 4. 2014, W 6 K 13.596, LMRR 2014, 8; Zip-
fel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, NemV § 5, Rn 2a-3.

293 Gressner/Arndt, Nahrungsergédnzungsmittel, Lexikon Laboratoriumsdiagnostik, S. 1722

294 VG Berlin, Urteil vom 11. 11. 2019, VG 14 K 101.17, PharmR 2020, 169 (172).

295  Bis zum 20. Juli 2016 war auf EU-Ebene das Konzept der didtetischen Lebensmittel geregelt, das im Wesentlichen
auf der Rahmenrichtlinie 2009/39/EG fiir diétetische Lebensmittel sowie weiteren Einzelrichtlinien fiir bestimmte
Kategorien didtetischer Lebensmittel, u. a. der RL 1999/21/EG fiir bilanzierte Didten, beruhte. Die Vorschriften
dieser Richtlinien sind mit der Verordnung {iber didtetische Lebensmittel (DidtV) in nationales Recht umgesetzt
worden. Im Rahmen der Novellierung der Vorschriften fiir Lebensmittel fiir besondere Erndhrungszwecke wurde
das und mit der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 durch europdische Regelungen fiir Lebensmittel fiir spezielle Ver-
brauchergruppen ersetzt, BVL/BfArM, Charakterisierung von LMBMZ 2016, S. 6.; ausfiihrlich zur Entwicklung
des Rechtsrahmens von LMBMZ, Hahn/Hagemeyer, ZLR 2017, 176-208. Didtetische Lebensmittel werden auf
nationaler Ebene von der Didtverordnung erfasst, die Vorschriften iiber Zusatzstoffe, §§ 5-10 DiétV, Bestimmun-
gen zu der Kennzeichnung, §§ 15-25 DiétV, der didtetischen Lebensmittel und Sondervorschriften fiir die Herstel-
lung einzelner didtetischer Lebensmittel wie Sduglings- und Kleinkindnahrungnahrung, Sduglingsanfangs- und
Folgenahrung, Erndhrung fiir Natriumempfindliche, kalorienarme Ernihrung, bilanzierte Didten und Beikost, und
ihrer Werbung, § 25 a DiatV, enthélt, soweit diese noch einen verbleibenden Anwendungsbereich neben den unio-
nalen Vorgaben haben.
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gem. Art. 2 Abs. 2 lit. g) der Verordnung (EU) Nr. 609/2013%° in Betracht. Diese Verordnung wird erginzt
durch die Verordnung (EU) 2016/128, die besondere Zusammensetzungs- und Informationsanforderungen
regelt.?’

Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke (auch bilanzierte Didten genannt, nachfolgend:
,LMBMZ*) unterliegen aus Griinden des Gefahrenabwehrcharakters des ,,reaktiven Lebensmittelrechts*>
ebenfalls einem Melde- bzw. Anzeigeverfahren” nach Art. 9 DelVO (EU) 2016/128, das die Ubermittlung
von bestimmten Unterlagen verlangt, insbesondere ,,die Angaben, die auf dem Etikett erscheinen . . . sowie
alle anderen Informationen, die die zustindige Behdorde verniinftigerweise verlangen kann, um sich von der

Einhaltung der vorliegenden Verordnung zu iiberzeugen” 3"

Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke werden von Art. 2 Abs. 2 lit. g) Verordnung (EU) Nr.
609/2013 definiert als unter drztlicher Aufsicht zu verwendende Lebensmittel zum Didtmanagement von
Patienten, einschlieflich Sdiuglingen, die in spezieller Weise verarbeitet oder formuliert werden, sie sind
zur ausschlieflichen oder teilweisen Erndhrung von Patienten mit eingeschrdnkter, behinderter oder ge-
storter Fahigkeit zur Aufnahme, Verdauung, Resorption, Verstoffwechslung oder Ausscheidung gewdohnli-
cher Lebensmittel oder bestimmter darin enthaltener Ndihrstoffe oder Stoffwechselprodukte oder von Pati-
enten mit einem sonstigen medizinisch bedingten Néihrstoffbedarf bestimmt, fiir deren Didtmanagement die

Modifizierung der normalen Ernihrung allein nicht ausreicht. *"!

a. Verwendung unter érztlicher Aufsicht

Zunichst muss das Lebensmittel das Begriffsmerkmal der Verwendung ,,unter drztlicher Aufsicht* erfiillen,
welches nicht legaldefiniert ist. Aus der Formulierung ,,zu verwenden‘ geht hervor, dass es sich nicht um

ein Begriffsmerkmal des Lebensmittels handelt, sondern um ein Erfordernis fiir die Verwendung des

296  Verordnung (EU) Nr. 609/2013 des Europédischen Parlaments und des Rates iiber Lebensmittel fiir Siuglinge und
Kleinkinder, Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke und Tagesrationen fiir gewichtskontrollierende Er-
ndhrung.

297  Die delegierte Verordnung (EU) 2016/128 gilt seit dem 22. Februar 2019; fiir LMBMZ fiir Sduglinge gilt sie seit
dem 22. Februar 2020.

298  Taupitz, ZLR 2008, 291 (315).

299  Fir die Entgegennahme der Anzeige ist gemiB § 4a Absatz 1 der DidtV das BVL zustindig. Die Anzeige muss
gemdf} § 4a Absatz 1 der DidtV spéitestens beim ersten Inverkehrbringen erfolgen. Erst dann muss der Hersteller
einen Beleg fiir die Sicherheit und Wirksamkeit seines Produktes erbringen.

300  Hahn/Hagemeyer, ZLR 2017, 176 (188); vgl. auch Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, DidtV, § 4a, Rn 2,12.

301  Art. 1 Abs. 2 litb) der Richtlinie 1999/21/EG, die durch die Verordnung (EU) Nr. 609/2013 abgelost wurde, defi-
nierte Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke wie folgt: “‘ Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwe-
cke’ bezeichnet eine Kategorie von Lebensmitteln fiir eine besondere Ernihrung, die auf besondere Weise verar-
beitet oder formuliert und fiir die diitetische Behandlung von Patienten gedacht und unter drztlicher Aufsicht zu
verwenden sind. Ihr Zweck ist die ausschlief3liche oder teilweise Erndhrung von Patienten mit eingeschrdnkter,
behinderter oder gestorter Fihigkeit zur Aufnahme, Verdauung, Resorption, Verstoffwechslung oder Ausscheidung
gewdhnlicher Lebensmittel oder bestimmter darin enthaltener Néihrstoffe oder ihrer Metaboliten oder von Patien-
ten mit einem sonstigen medizinisch bedingten Nihrstoffbedarf, fiir deren didtetische Behandlung eine Modifizie-
rung der normalen Erndhrung, andere Lebensmittel fiir eine besondere Erndhrung oder eine Kombination aus bei-
den nicht ausreichen.” Der nationale Gesetzgeber hatte diese Definition seinerzeit weitgehend wortgleich in § 1
Abs. 4a DiatV iibernommen, wobei er den Halbsatz ,,und unter arztlicher Aufsicht zu verwenden sind” aus der
Definition strich und ihn in verschirfter Form (“diirfen nur unter drztlicher Aufsicht verwendet werden”) auflerhalb
der Definition, und zwar in § 14b Abs. 1 DiétV, integrierte; Hahn/Hagemeyer, ZLR 2017, 176 (179).
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Lebensmittels.3%? Jedenfalls lisst es aber inhaltlich darauf schlieBen, dass das Lebensmittel in einem medi-
zinischen Behandlungskontext (Arzt-Patienten-Verhéltnis) zur Anwendung kommt. Das Erfordernis kann
nicht dahingehend verstanden werden, dass der Arzt bei dem Verzehr anwesend sein muss; vielmehr muss
es ausreichen, wenn ein Arzt eingeschaltet ist, um die Verwendung des Lebensmittels durch entsprechende

Anweisungen, die in ihrer konkreten Art und Weise ihm selbst iiberlassen sind, festzulegen.?%*

b. Fiir Das Didtmangement eines Patienten bestimmt - kein Lebensmittel des allgemeinen

Verzehrs

Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke sind ausweislich des Wortlautes ausdriicklich nur zum
Diatmanagement fiir Patienten bestimmt.

Nach Erwégungsgrund Nr. 3 DelVO (EU) 2016/128 werden Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwe-
cke fiir die Erndhrung von Patienten entwickelt, die an diagnostizierten spezifischen Krankheiten, Stérun-
gen oder Beschwerden oder einer dadurch hervorgerufenen Mangelerndhrung leiden, die es ihnen sehr
schwer oder unmdéglich machen, ihren Erndhrungsbedarf durch den Verzehr anderer Lebensmittel zu de-
cken.?* Darunter fallen insbesondere Personen und Siuglinge mit Verdauungs- und Stoffwechselproble-
men oder gleichwertigen erndhrungsphysiologischen Besonderheiten. %

Aus der Verwendung des Begriffs Patienten folgt demnach eine Zuordnung zu einer bestimmten Krankheit,
Beschwerde oder Stérung, fiir die eine bestimmte Erndhrung neben der medizinischen Behandlung indiziert
ist.3% Der gesunde Verbraucher, der nicht von iiber gelegentliche alltigliche Stérungen oder Beschwerden
hinausgehenden krankhaften Stérungen oder Beschwerden betroffen ist, wird nicht erfasst. Alltagliche St6-
rungen oder Beschwerden sind insbesondere solche, ,, denen jeder Korper ausgesetzt ist [und] die seiner
Natur oder dem natiirlichen Auf und Ab seiner Leistungsfihigkeit entsprechen, wie etwa die Menstruation,

die Schwangerschaft, das Greisenalter, Ermiidungserscheinungen oder Hunger, solange [diese] nicht iiber
307

¢

das allgemeine und iibliche Maf3 hinausgehen.
Die Definition setzt ferner voraus, dass das Lebensmittel zum Dicitmanagement des Patienten gehort.3%
Ein Lebensmittel, dessen Herstellung oder Zusammensetzung nicht einer generellen érztlichen Erndhrungs-
planung entsprechen kann, scheidet als Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke aus.*

Anders als Lebensmittel des allgemeinen Verkehrs sind Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke
fiir pathologisch bedingte Erndhrungbediirfnisse besonderer Verbrauchergruppen bestimmt und geeignet

und hierzu auf besondere Weise verarbeitet.>'°

302  So hatte dies auch der Gesetzgeber der DidtV verstanden und das Erfordernis daher nicht in die Definition aufge-
nommen, siche Fn 301.

303  Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, VO (EU) 609/2013, Art. 2, Rn 40; Es besteht daher keine dariiber hinausge-
hende Aufsichtspflicht des Arztes, Hahn/Hagemeyer, ZLR 2017, 176 (186).

304  Hervorhebung durch die Verf.

305  Weber/Hakenberg, Rechtsworterbuch, Didtetische Lebensmittel.

306  Fuhrmann/Klein/Fleischfresser/Stephan, HdB-ArzneimittelR, § 2, Rn 92, BVL/BfArM, Charakterisierung von
LMBMZ 2016, S. 8 f.; Weber/Hakenberg, Rechtsworterbuch, Didtetische Lebensmittel.

307 Kiigel/Miiller/Hofmann/Miiller, § 2 AMG, Rn 79.

308  Nach Hahn/Hagemeyer erschliefe sich weder aus Artikel 2 Abs. 2 Buchst. g) der Verordnung (EU) Nr. 609/2013,
noch aus den zugehorigen Erwégungsgriinden der Verordnung was unter dem Begriff Didtmanagement” zu verste-
hen sei, ZLR 2017, 176 (186).

309  Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, VO (EU) 609/2013, Art. 2, Rn 43.

310  Fuhrmann/Klein/Fleischfresser/Stephan, HdB-ArzneimittelR, § 2, Rn 92; Kiigel/Miiller/Hofmann/Miiller, § 2
AMG, Rn 173.
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c. In spezieller Weise verarbeitet oder formuliert

Die in Artikel 2 Abs. 2 lit. g) der Verordnung (EU)
Nr. 609/2013 geforderte besondere Verarbeitungs- oder Formulierungsweise verfolgt ebenfalls den Zweck
der Abgrenzbarkeit der LMBMZ von den Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs und zwar entweder
durch ihre Herstellung oder ihre Zusammensetzung.®!'' Die unterschiedliche Herstellung oder Zusammen-

setzung muss gerade zur Erreichung ihrer Zweckbestimmung erfolgen, die sogleich erdrtert wird.?!?
d. Modifikation der normalen Ernihrung nicht ausreichend

Die Modifikation der normalen Erndhrung darf nicht ausreichend sein, um die medizinisch bedingten be-
sonderen Erndhrungsbediirfnisse zu befriedigen. Zur Modifikation der normalen Erndhrung sind auch die
auf dem Markt erhiltlichen Nahrungserginzungsmittel zu beriicksichtigen. 3!* Eine Modifizierung reicht
zur didtetischen Behandlung dann nicht aus, wenn sie unpraktikabel oder unzumutbar ist oder die besonde-
ren medizinischen Zwecke nicht oder nicht sicher erreichen kann.’'* Es sind weitere alternative Ernéh-

rungsformen zu beriicksichtigen, die zur speziellen Bedarfsdeckung ausreichen konnen.3!'
e. Zweckbestimmung

Das Lebensmittel muss zudem die in der Verordnung (EU) 609/2013 genannte Zweckbestimmung aufwei-
sen. Es muss daher zum Diatamanagement einer der beiden aufgefiihrten Patientengruppen mit ihren be-
sonderen physiologischen Situationen im Sinne einer generellen Eignung bestimmt sein.

Die erste Gruppe erfasst Patienten mit eingeschrénkter, behinderter oder gestorter Fahigkeit zur Aufnahme,
Verdauung, Resorption, Verstoffwechslung oder Ausscheidung gewohnlicher Lebensmittel oder bestimm-
ter darin enthaltener Nahrstoffe oder Stoffwechselprodukte. Es handelt sich damit um Stérungen der Nah-
rungsverwertung.

Hierunter fallen zum Beispiel Patienten mit akuten oder chronischen Erkrankungen des Intestinaltraktes
oder angeborenen Enzymdefekten.?!

Ihrem Didtmangement kann es entsprechen, wenn das Lebensmittel ein durch die Erkrankung hervorgeru-
fenes Nahrstoffdefizit ausgleicht, z.B. erhohter Eiweillgehalt fiir Patienten mit Stérung des Aminosdu-
restoffwechsels, wenn es eine Nahrstoffformulierung aufweist, die tauglich ist fiir Kau- sowie Schluckbe-
schwerden oder den Bedarf vorverdauter Nahrung, oder wenn es bestimmte Stoffe durch angepasste Nahr-

stoffzusammensetzungen vermeidet.?!’”

311  BVL/BfArM, Charakterisierung von LMBMZ 2016, S. 15, besondere Verfahren zur Herstellung von bilanzierten
Diiten seien z. B. die Hydrolyse von Nahrungseiweifl mit anschlieBender gezielter Selektion der Aminosduren o-
der die Umesterung von Fetten zur Anreicherung mittelkettiger Triglyceride; Zipfel/Rathke/Rathke, Lebensmit-
telR, VO (EU) 609/2013, Art. 2, Rn 48 f.

312 Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, VO (EU) 609/2013, Art. 2, Rn 48 f.

313 BGH, Urteil vom 30. November 2011, I ZR 8/11 (Mobil Plus), GRUR 2008, 1118 (1120) Rn 29.

314  BGH, Urteil vom 30. November 2011, I ZR 8/11 (Mobil Plus), GRUR 2008, 1118 (1120) Rn 29.

315  Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, Art. 2 VO (EU) 609/2013, Rn 61.

316  Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, VO (EU) 609/2013, Art. 2, Rn 54.

317  BVL/BfArM, Charakterisierung von LMBMZ 2016, S. 11 mit Nennung der Krankheiten.
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Umstritten ist, wie der Auffangtatbestand der zweiten Patientengruppe mit sonstigem medizinischen Bedarf
auszulegen ist.>'® Jedenfalls riihrt der Néhrstoffbedarf hier aus Zustéinden, die sich nicht aus der einge-
schriinkten Fihigkeit zur Metabolisierung ergeben.?! Die Lebensmittel dieser Fallgruppe miissen zur po-
sitiven Einwirkung auf einen medizinisch bedingten Néihrstoffbedarfs bestimmt sein.

Uneinigkeit besteht darin, ob darunter verstanden wird, dass das LMBMZ zur Deckung eines konkreten
krankheits-, beschwerde-, oder storungsbedingter Nahrstoffbedarf geeignet sein muss (korrespondierende
Néhrstoffgabe) oder ob es fiir die Feststellung des medizinischen Nahrstoffbedarfs ausreichend ist, dass ein
Patient mit einem besonderen Ernihrungsbedarf** einen ,.besonderen Nutzen* aus der kontrollierten Auf-
nahme bestimmter Nihrstoffe zichen kann.*?! Die Frage nach der Auslegung des Tatbestandsmerkmals des
medizinisch bedingten Néahrstoffbedarfs ist dem EuGH durch das OLG Diisseldorf mit Beschluss vom

28.6.20213%2 als Vorabentscheidungsgesuch vorgelegt worden.32*

318  BGH, siehe nur Urteil vom 2. Oktober 2008, I ZR 220/05 (MobilPlus), GRUR 2008, 1118 (1120), Rn 21. f,, hat es
als ausreichend erachtet, dass sich durch die in der bilanzierten Didt enthaltenen Omega-3-Fettsduren der Bedarf
des Patienten an antientziindlichen Medikamenten verringert, der hier nicht unproblematisch auf § 1 Absatz 2 Nr. 1
Buchstabe b) DiétV (lex generalis) verwiesen hat, Leitsatz der Redaktion: Ein Néhrstoffbedarf ist bereits dann me-
dizinisch bedingt, wenn die an bestimmten Beschwerden, Krankheiten oder Stérungen leidenden Personen einen
besonderen Nutzen aus der kontrollierten Aufnahme bestimmter Nahrstoffe ziehen konnen, Diesen besonderen
Nutzen - und in der Folge die Bestimmung zur Eignung fiir den medizinisch bedingten Néhrstoffbedarf - nahm er
an, wenn das Produkt giinstig, z.B. symptomlindernd auf die Krankheit/ Storung/ Beschwerden des Patienten
wirkte; vgl. auch Hahn/Hagemeyer, ZLR 2017, 176 (184, 200)); Delewski, ZLR 2006, 443 (447 f.).; Kiigel, DLR
2006, 229 (231 f.); auch heute trotz Aufgabe des Konzeptes der didtetischen Lebensmittel noch Hiittebrdu-
ker/Dorr, ZLR 2022, 155 (175), die wortlich ausfiihren: ,,Die Annahme, es gehdre zu den Tatbestandsmerkmalen
eines Lebensmittels fiir besondere medizinische Zwecke, dass ein spezifischer Ndhrstoffmangel nach einem engen
Kausalitdtsverstdndnis auf einer spezifischen Erkrankung/Beschwerde/Stérung beruht und nur durch eine diesem
Mangel korrespondierende Nahrstoffgabe gedeckt werden darf, ist (...) ersichtlich falsch®. Die Gegenauffassung
verlangt zutreffend, dass eine spezifische Krankheit, Beschwerde oder Stérung jedenfalls kausal einen konkreten
medizinisch bedingten Nihrstoffbedarf verursacht, dessen Deckung das betreffende Produkt durch die kontrollierte
Niéhrstoffgabe zu dienen bestimmt ist, OLG Diisseldorf, Urteil vom 24. 11. 2009, I-20 U 194/08, PharmR 2010,
353 (354); OLG Frankfurt a. M., Urteil vom 29.5.2019, 6 U 38/18, GRUR-RR 2019, 449 (449f.), Rn 16 f;
BVL/Bf4rM, Charakterisierung von LMBMZ 2016, S. 10 ff. Der Begriff des Diatmanagements soll nach hier ver-
tretener Auffassung gerade klarstellen, dass es sich um eine Eignung als ErndhrungsmaB3nahme zur Bedarfsde-
ckung spezifischer Néhrstoffe und nicht um die Eignung als erforderliche Medikation einer Krankheit, Storung
oder Beschwerden im Rahmen einer Heilbehandlung handelt, hierdurch grenzen sie sich erst von Arzneimitteln ab.
das Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke muss immer dem Ausgleich eines wie auch immer gearteten
Nahrstoffdefizits dienen. Ausweislich des Erwédgungsgrundes 3 DelVO (EU) 2016/128 werden Lebensmittel fiir
besondere medizinische Zwecke ndmlich fiir Patienten entwickelt, die an diagnostizierten spezifischen Krankhei-
ten, Storungen oder Beschwerden litten, die es ihnen sehr schwer oder unmaoglich machten, ihren Erndhrungsbe-
darf durch den Verzehr anderer Lebensmittel zu decken oder an einer dadurch hervorgerufenen Mangelerndhrung
leiden. Es geht also, im Gegensatz zur Auffassung des BGH zu LMBMZ i.S.v. § 1 Abs. 4a S. 1 DiétV, nach Art. 2
Abs. 2 lit. g) VO (EU) 609/2013 nur um den Ausgleich eines infolge Krankheit, Beschwerde oder Storung medizi-
nisch bedingten Ernihrungsdefizits.>'® Fiir dieses Verstindnis sprechen auch Erwiigungsgrund 25 VO (EU)
609/2013 und Art. 9 Abs. 5 der VO (EU) 609/2013, der mit Ausnahme der Fille in Abs. 6 ein umfassendes Verbot
krankheitsbezogener Werbung fiir LMBMZ vorsieht. Es sei angemerkt, dass die Urteile des BGH zu § 1 Abs. 4a S.
1 DiétV und nicht zu Art. 2 Abs. 2 lit. g) Verordnung (EU) Nr. 609/2013 ergangen sind und die Auffassung des
BGH bisher nicht vom EuGH bestétigt wurde.

319 Vgl BVL/BfArM, Charakterisierung von LMBMZ 2016, S. 10.; diese sind bereits von der ersten Fallgruppe erfasst.

320  An einer Beschwerde, Krankheit oder Storung leidet, aus der sich ,,besondere Erndhrungserfordernisse ergeben

321  Z.B. durch Verringerung antientziindlicher Medikamente.

322 OLG Diisseldorf, Beschluss vom 28.6.2021, 20 U 178/20, LMuR 2021, 392.

323  Auflerdem wird die Kldrung der Anforderungen an ,,allgemein anerkannte wissenschaftliche Daten geméif Artikel
2 Abs. 2 Delegierte Verordnung (EU) 2016/128 erbeten. Die Entscheidung bleibt abzuwarten. Es spricht viel dafiir,
dass diese dem Erwégungsgrund 3 der DelVO (EU) 2016/128 Rechnung tragen wird.
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Alle Ansichten stimmen jedenfalls darin {iberein, dass es nicht ausreichend ist, dass dem Produkt nur Me-
chanismen zugrundeliegen, die priaventiv und gesunderhaltend wirken, sondern es aufgrund eines bereits
bestehenden Nahrstoffbedarf im Kontext einer bereits bestehenden Erkrankung, Stérung oder Beschwerden

entwickelt und angewendet wird.3?*

f. Anwendung auf die Frauenmilch

Ob die Komponenten der Frauenmilch einen existenten medizinisch bedingten Néhrstoffbedarf vor dem
Hintergrund einer bereits existenten Krankheit, Stérung oder Beschwerden decken, oder ob sie nicht viel-
mehr als eine zukunftsgerichtete Zugabe der optimalen Entwicklung und Prévention in Bezug auf Infekti-
onen und entziindliche Erkrankungen dienen sollen, ist fraglich.?%

Die abschlieBende medizinische Beurteilung, ob und welcher Patientengruppe die mit der gespendeten
Frauenmilch zu versorgenden Sauglingen unterfallen, kann indes aus juristischer Sicht mit Hinblick auf
den Willen des Verordnungsgebers dahinstehen.

Dass es sich bei Frauenmilch nicht um ein von der Verordnung erfasstes LMBMZ handelt, ist aus Erwa-
gungsgrund 29 der VO (EU) Nr. 609/203 zu schlielen. Darin wird festgestellt, dass fiir Sduglinge mit ge-
ringem Geburtsgewicht und Frithgeborene oft besondere Erndhrungsanforderungen bestehen, denen die
Muttermilch oder die gewohnliche Siuglingsanfangsnahrung nicht geniigt.

Offenbar macht der Verordnungsgeber in Bezug auf die LMBMZ insofern einen Unterschied, als dass nach
seiner Vorstellung ein Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke fiir Sduglinge in der Nahrstoftfor-
mulierung und -bedarfsdeckung iiber das hinausgeht, was durch Muttermilch oder Formula bereitgestellt
wird. Erst darin sieht er einen Anwendungsbereich fiir Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke.
Damit ist die gespendete Frauenmilch trotz ihrer Nahrstoffe und medizinischen Nutzen kein LMBMZ im
Sinne der Verordnung (EU) Nr. 609/2013.326

Die Frauenmilch ist auch nicht als Sduglingsanfangsnahrung vom Anwendungsbereich der Verordnung
(EU) Nr. 609/2013 sowie der DelVO (EU) 2016/128 erfasst.

Sauglingsanfangsnahrung wird nach Art. 2 Abs. 1 lit. ¢) VO (EU) Nr. 609/2013 definiert als Lebensmittel,
das zur Verwendung fiir Sduglinge wdihrend der ersten Lebensmonate bestimmt ist und bis zur Einfiihrung
einer angemessenen Beikost fiir sich allein die Erndhrungsanforderungen dieser Sduglinge deckt. Sie muss

keinen krankheits-, beschwerde- oder storungsbedingten besonderen Nahrstoffbedarf decken, denn

324 Vgl. Hahn/Hagemeyer, ZLR 2017, 176 (186), FuBnote 17, am Beispiel von Cranberryprodukten in Bezug auf Vor-
beugung von Harnwegsinfekten; anderenfalls handele es sich um einen Missbrauch des Diétrechts.

325  Dann kein LMBMZ. Frischknecht et al., Frauenmilchbank in der Schweiz, Paediatrica 2010, 19 (24) bezeichnen
die Erndhrung des Kindes mit Frauenmilch als therapeutischen Ansatz.

326  Erwdgungsgrund 29 VO (EU) Nr. 609/2013 lautet: Gemafl den Empfehlungen der Weltgesundheitsorganisation
(WHO) sollten Séuglinge mit geringem Geburtsgewicht Muttermilch erhalten. Jedoch kénnen Die Ernéhrungsan-
forderungen eines Sduglings mit geringem Geburtsgewicht und eines Frithgeborenen kdnnen vom medizinischen
Zustand dieses Sduglings abhidngen, insbesondere von seinem Gewicht im Vergleich zum Gewicht eines gesunden
Sduglings bzw. von der Zahl der Wochen, die er zu frith geboren wurde. Es ist auf Einzelfallbasis zu entscheiden,
ob der Zustand des Sduglings die Verwendung eines Lebensmittels fiir besondere medizinische Zwecke unter &rzt-
licher Aufsicht erfordert, das fiir die Erndhrungsanforderungen von Sduglingen entwickelt wurde (Anfangsnah-
rung) und an das in seinem Fall spezifische Didtmanagement angepasst ist.
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ausweislich Erwdgungsgrund 6 DelVO (EU) 2016/128 soll sie den Besonderheiten der Erndhrungsanfor-
derungen fiir gesunde Sduglinge entsprechen. Dem Wortlaut nach zu urteilen, unterfillt die Frauenmilch
dieser Definition, denn sie stellt bereits von Natur aus Sduglingsanfangsnahrung dar, mit der der Sdugling
ab seiner Geburt bis zur Fihigkeit des Séuglings Beikost zu verzehren erndhrt wird.

Der Verordnungsgeber hat bei der Sduglingsanfangsnahrung im Sinne der Verordnung indes an industrielle
Formulanahrung gedacht. Hauptzweck der Verordnung ist die Vermeidung der Gefahr, dass der Sdugling
nicht gestillt wird, weil Formulanahrung durch ihre Présentation idealisiert wird, sodass Verbraucher - die
Personensorgeberechtigten - die Formulanahrung gegeniiber der Muttermilch als vorzugswiirdig erachten
konnten, s. Erwdgungsgrund 29 der Verordnung (EU) Nr. 609/2013. Art. 10 Abs. 1, Abs. 2 DelVO (EU)
2016/127 und Art. 8 Abs. 2 DelVO (EU) 2016/128 regeln daher, dass die Kennzeichnung, Aufmachung
und Bewerbung von Sauglingsanfangsnahrung und Folgenahrung so zu gestalten ist, dass sie nicht vom
Stillen abhélt und keine Idealisierung des Gebrauchs der Formulanahrung stattfindet.’?’

Ein derartiges Abhalten der Versorgung mit Muttermilch liegt aber nicht vor, wenn diese humane Milch
gerade nicht durch Formula substituiert wird, sondern dem Saugling die natiirliche und bestmogliche Al-
ternative zur Muttermilch, ndmlich Frauenmilch, zur Verfligung gestellt wird. Eine Idealisierung von For-
mula wird damit gerade nicht zum Ausdruck gebracht, sondern vielmehr das gleiche Erndhrungsideal ab-
gebildet. 328

g. Angereicherte Frauenmilch als LMBMZ im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 609/2013

Nach dem Vorgesagten ist Frauenmilch nicht von der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 fiir besondere medi-
zinische Zwecke und Saduglingsanfangsnahrung erfasst. Etwas anderes kann sich nur fiir um weitere Néhr-
stoffe angereicherte Frauenmilch ergeben, wie sie zuweilen in der Praxis fiir neonatologischen Patienten
klinikintern hergestellt und an diese verabreicht wird. Liegt dieser Anreicherung®? ein besonderes Herstel-
lungsverfahren oder eine besondere Zusammensetzung zugrunde, die der Deckung eines existenten medi-

zinisch bedingten Nahrstoffbedarfs zu dienen bestimmt ist, indem sie entsprechend des Mangelzustandes

327  Dies wird erginzt durch das Verbot der Werbung auflerhalb der Sduglingspflege gewidmeten Verdffentlichungen
und wissenschaftlichen Publikationen, das Gebot der Bewerbung nur mit wissenschaftlichen, sachbezogenen Infor-
mationen in den vorgenannten Verdffentlichungen und Publikationen sowie das Verbot des Gewihrens von Rabat-
ten, Proben, kostenloser oder verbilligter Verteilung von einschligigen Erzeugnissen an Miitter, ihre Familienmit-
glieder und Schwangere, Art. 10 Abs. 1-4. DelVO (EU) 2016/127, Art. 8 Abs. 4-6 DelVO (EU) 2016/128.

328  Um den Wortlaut nicht {iber den Telos der Verordnung zu erheben, bedarf es der Einschrinkung der Definition der
Sduglingsanfangsnahrung mit der Folge, dass Frauenmilch aus ihr auszunehmen ist. Nach dem in der Verordnung
(EU) Nr. 609/2013 und den DelVO (EU) 2016/127 und (EU) 2016/128 zum Ausdruck kommende Regelungs-
zweck und Sinnzusammenhang ist der Anwendungsbereich auf den bezweckten Anwendungsbereich zuriickzufiih-
ren, die Definition mithin teleologisch zu reduzieren. Die Rechtfertigung der teleologischen Reduktion liegt in dem
Gebot der Gerechtigtkeit, Ungleiches nicht gleich zu behandeln. zweckwidrige Gleichbehandlung dann vor, wenn
man Frauenmilch mit vorverpackter, mit Aufschriften und Hinweisen versehener Formulanahrung im Handel ver-
gleicht, die die filschliche Erwartung wecken kann, sie sei gleich geeignet wie humane Milch. Ein Verbot der tele-
ologischen Reduktion aufgrund eines vorrangigen Interesses an Rechtssicherheit, das die strikte Einhaltung der
eindeutigen Norm verlangt, ist zudem nicht ersichtlich, s. Larenz/Canaris, Methodenlehre der Rechtswissenschaft,
S.210 f.

329  ,,Anreicherung® meint den bewussten Zusatz von erndhrungsphysiologisch wirkenden Stoffen im Rahmen der Her-
stellung von Lebensmitteln; sie umfasst auch den (steigernden) Zusatz von Stoffen, die natiirlicherweise bereits in
dem in Rede stehenden Lebensmittel enthalten sind. Sie soll Lebensmitteln einen zusétzlichen erndhrungsphysiolo-
gischer Nutzen verleihen, der {iber den herkdmmlichen Néhr- und Genusswert hinausgeht, Teufer, ZLR 2007, 577
(578) m.V.a. Erbersdobler/Meyer-Erbersdobler, Praxishandbuch Functional Food, Ordner 1, 0.1, 2.
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eines Frithgeborenen um Vitamine oder Néhrstoffe angereichert wird, kann sie ein LMBMZ sein. Denn erst
dann handelt es sich um die Deckung eines besonderen Bedarfs, der medizinisch bedingt {iber einen nor-

malen Bedarf hinausgeht.
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Teil 3: Rahmenbedingungen des lebensmittelrechtlichen Regimes

Nach der Einordnung von Frauenmilch in das lebensmittelrechtliche Regime soll in den Grundziigen auf-
gezeigt werden, welchen Rechtsfolgen die Frauenmilchspende begegnet.

Das Lebensmittelrecht von scheinbar schier endloser Weite?3°

soll vorliegend nicht hinsichtlich jedes fiir
die Frauenmilchspende in der Praxis zum Tragen kommenden Details thematisiert werden. Es sollen viel-
mehr nur die grundlegenden Pflichten und ihre Reichweite aufgezeigt werden, als sie Bezugspunkt und
Grenzpfeiler zugleich fiir die rechtsfortbildenden Erwdgungen des anschlieBenden Teils werden. Die
Schwierigkeit des Lebensmittelunternehmers liegt weniger im Erkennen seiner grundlegenden rechtlichen
Verpflichtungen als vielmehr darin, den Uberblick iiber die Fiille an technischen, stofflichen und organisa-
torischen Detailvoraussetzungen der Anhénge®®! der lebensmittelrechtlichen Verordnungen zu behalten
und aus lebensmittelwissenschaftlicher Sicht zu einem tauglichen Geriist an Hygiene- und Kontrollmaf-
nahmen zu gelangen, das auf die konkreten Anforderungen und Risiken des Produktes, seines Betriebes
sowie seiner Verbrauchergruppe abgestimmt ist.**? Die konkreten fachlichen Anforderungen muss der Le-
bensmittelhersteller in erheblichem Umfang eigenverantwortlich identifizieren und umsetzen.*** Auch das
Bundesverfassungsgericht hat zu verstehen gegeben, dass sich aus dem Fachwissen der Lebensmittelunter-
nehmer auch bereits das entscheidende Wissen tiber die konkret verlangten Verhaltensweisen ergebe und

davon auszugehen sei, dass die Regelungsinhalte von Lebensmittelproduzenten verstanden werden.>**

Kapitel 1: Zielrichtung und Anwendbarkeit des lebensmittelrechtlichen Regimes

A. Européischer Einfluss

Aus der Einordnung der Frauenmilch als Lebensmittel resultiert die Unterwerfung unter ein weitldufiges

lebensmittelrechtliches Regime, das durch umfassende EU-Verordnungen vor allem europarechtlich

330  Wie auch Busse zutreffend erkennt ist das Lebensmittelrecht ,,eine dulerst komplexe Rechtsmaterie. Sein Umfang
ist enorm [...]. Das Geflecht zwischen deutschem Recht und EU-Recht ist selbst fiir Spezialisten schwer durch-
schaubar. Tiefergehende Gesamtdarstellungen in Lehr- oder Handbuchform mit einem zugleich rechtswissen-
schaftlichen Anspruch existieren derzeit nicht., ZLR 2015, 556 (556). Es darf daher fiir einen umfassenden Uber-
blick im Wesentlichen auf die mehrbéndigen Loseblattwerke von Meyer und Zipfel/Rathke verwiesen werden. Im
Ubrigen muss ein globaler Verweis auf die Lektiire der zahlreichen europiischen wie nationalen Verordnungen
und ihrer in den Anhéngen dargelegten Detailanforderungen (z.B. erlaubte Zusétze oder erforderliche Kontrollen
auf bestimmte Kontaminanten und Erreger) sowie technischen Normen der Fachwelt erfolgen.

331  Sowie die technischen Normen, die sich aus Leitlinien zur guten Hygienepraxis sowie einschldgigen DIN-Normen
ergeben.

332  Dies kann auch als Beachtung des Standes der einschlidgigen Wissenschaft und Technik beschrieben werden, der
zur Herstellung eines sicheren Lebensmittels fiihren muss.

333  Sie sind derart technisch und detailreich, dass sie fiir den Rechtsadressaten von hochter Relevanz sind, aber nicht
von rechtswissenschaftlichem Interesse fiir den Rechtsanwender. Die tatsidchliche Ausfiillung der lebensmittel-
rechtlichen Pflichten kann von juristischer Seite nicht vorgegeben werden. Sie bedarf vielmehr eingehender Exper-
tise liber die genauen Produktionsabldufe und -umstinde und den aktuellen Stand der Wissenschaft, auf dem eine
ordnungsgemal durchgefiihrte Frauenmilchspende beruht.

334 BVerfG, Urteil vom 30.6.1988, 2 BvR 1206/87, LMRR 1988, 39.
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geprigt ist. Das deutsche Lebensmittelrecht®*® ist ebenso wie das Lebensmittelrecht der weiteren Mitglied-
staaten fast erschopfend durch EU-Recht beeinflusst, vorgezeichnet oder gar iiberlagert. 3

Im Gegensatz zu den EU-Richtlinien, die der Umsetzung in nationales Recht bediirfen, begriinden EU-
Verordnungen unmittelbar Rechte und Pflichten der Biirger und der nationalen Akteure.*’ Sie haben ge-
mal Art. 288 Abs. 2 AEUV allgemeine Geltung, sind in allen ihren Teilen verbindlich und gelten unmit-
telbar in jedem Mitgliedstaat. Damit ist das Unionsrecht bestrebt, in allen Mitgliedsstaaten ein gleicherma-
Ben hohes Schutzniveau fiir das iiberragende Gut der 6ffentlichen Gesundheit zu erreichen. 3

Neben diesenen europdischen Verordnungen existieren auch nationale Verordnungen wie beispielsweise
die Lebensmittelhygieneverordnung. Diese konkretisieren die europdischen Verordnungen an den Stellen,
an denen das EU-Recht den Mitgliedstaaten den Erlass von weiteren Rechtsvorschriften aufgibt oder Kon-
kretisierungen zulisst.*> Im Ubrigen entfaltet das europiische Sekundirrecht eine Sperrwirkung.3** Samt-
liches nationales Recht, das den allgemeinen lebensmittelrechtlichen Verordnungen entgegensteht oder es
doppelt, ist aufzuheben.3*!

Im Regelfall wird das EU-Recht von den Mitgliedstaaten und deren Behorden und Gerichten vollzogen,
die hierzu gemal Art. 4 Abs. 3 EUV, Art. 291 Abs. 1 AEUV verpflichtet sind. Das Verwaltungsverfahren
richtet sich nach dem jeweiligen nationalen Recht, welches sicherstellen muss, dass das EU-Recht effektiv
angewendet wird.>*?

Art. 17 Abs. 2 Basis-VO legt die Zustiandigkeiten der Mitgliedstaaten fest das Lebensmittelrecht durchzu-
setzen, zu uberwachen und hierbei zu uberprifen, dass die entsprechenden Anforderungen des Lebensmit-
telrechts von den Lebensmittelunternehmern in allen Produktions-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen ein-
gehalten werden. Dies hat durch ein System amtlicher Kontrollen und angemessener Malinahmen zu erfol-
gen, einschlieflich der offentlichen Bekanntgabe von Informationen uber die Sicherheit und Risiken von
Lebensmitteln und Futtermitteln, der Uberwachung der Lebensmittel- und Futtermittelsicherheit und ande-

rer Aufsichtsmafinahmen auf allen Produktions-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen. AuB3erdem sollen die

Mitgliedstaaten selbst Vorschriften fir Mafdnahmen und Sanktionen bei Verstolden gegen das

335  Der deutsche Bundesgesetzgeber hat die konkurrierende Gesetzgebungskompetenz fiir den Bereich des Lebensmit-
telrechts gemdB Art. 74 Abs. 1 Nr. 20 GG, der Bundesgesetzgeber hat auch von seiner Gesetzgebungskompetenz
durch den Erlass des LFGB und die unter ihm erlassenen Verordnungen Gebrauch gemacht hat.

336  Streinz/Kraus/Streinz, 111., Rn 83; vgl. Streinz, ZLR 2005, 161 (169); Bis 1999/2000 besal} das allgemeine EU-
Lebensmittelhygiene- und EU-Lebensmittelkennzeichnungsrecht iiberwiegend Richtliniencharakter, das den Mit-
gliedstaaten Spielrdume zur einheitlichen oder getrennten Umsetzung im nationalen Recht belie3. Veranlasst durch
die BSE-Krisen wurde durch die Basis-VO ein unmittelbar anwendbarer Rahmen fiir das allgemeine Lebensmittel-
recht auf EU-Ebene geschaffen. 2004 wurde mit dem sogenannten EU-Hygienepaket auch das Lebensmittelhygie-
nerecht auf Verordnungsrecht umgestellt, Busse, ZLR 2015, 556 (587) m.w.N.; Gleiches geschah nach und nach
mit dem Zusatzstoff- und Kontaminantenrecht. Der néchste gro3e Schritt erfolgte 2011 mit der Lebensmittelinfor-
mationsverordnung (EU) Nr. 1169/2011 (LMIV), die die Lebensmitteletikettierungsrichtlinie 2000/13/EG 2014
abgeldst hat, ebendieser. Bis 1999/2000 besal} das allgemeine EU-Lebensmittelhygiene- und EU-Lebensmittel-
kennzeichnungsrecht iiberwiegend Richtliniencharakter, das den Mitgliedstaaten Spielrdume zur einheitlichen oder
getrennten Umsetzung im nationalen Recht belieB, Busse, ZLR 2015, 556 (587) m.w.N.

337 Vgl Streinz, ZLR 2005, 161 (175).

338  Streinz/Kraus/Riitzler, 11., Rn 22.

339 Streinz, ZLR 2005, 161 (175).

340  Wie vor.

341  Busse, ZLR 2015, 556 (587).

342 Grundlegend EuGH, Urteil vom 21.09.1983, RS. 205-215/82, NJW 1984, 2024 (2025); Streinz/Kraus/Streinz, Le-
bensmittelR-HdB, III., Rn 82.
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Lebensmittel- und Futtermittelrecht festlegen. Diese Mafinahmen und Sanktionen muissen wirksam,
verhadltnismaliig und abschreckend sein. Dem ist Deutschland durch das Lebensmittel-, Bedarfsgegen-

stinde- und Futtermittelgesetzbuch (LFBG)** nachgekommen.

GemiB Art. 83 GG i.V.m § 38 Abs. 1 LFGB sind die Lander umfassend fiir den Vollzug der Lebensmittel-
iiberwachung sowie die Organisation der Lebensmitteliiberwachung in den Bundesldndern zustdndig. Ins-
besondere regeln sie gemif Art. 84 Abs. 1 GG die Einrichtung der Behorden und das Verwaltungsverfah-
ren.>* Fiir den Vollzug der Lebensmitteliiberwachung auf Landesebene sind die Lebensmitteliiberwa-
chungsimter zustindig.>* Bei den Lebensmitteliiberwachungsbehorden handelt es sich um die unteren
Verwaltungsbehorden der Linder, also um die Landkreise bzw. kreisfreien Stidte.>*¢ Mit der dezentralen
Zustiandigkeit der Landkreise und kreisfreien Stidte fiir die Lebensmitteliiberwachung folgt der Gesetzge-
ber dem Grundsatz des Subsidiaritatsprinzips, demzufolge jedes staatliche Handeln aufgrund der gréB3eren
Biirger- und Sachnihe auf der niedrigstméglichen Gliederungsebene erfolgen soll.*’

Beispielsweise existieren in NRW 50 dieser Amter, iiber die das Landesamt fiir Natur, Umwelt und Ver-
braucherschutz NRW (LANUV) die Aufsicht fiihrt.>*® Es untersteht dem Ministerium fiir Umwelt, Land-
wirtschaft, Natur- und Verbraucherschutz, § 6 Abs. 2 Nr. 5 LOG NRW. So werden auch derzeit die Frau-
enmilchbanken durch die Lebensmitteliiberwachungsémter der Lénder kontrolliert. Die dezentralen Le-
bensmitteliiberwachungsbehdrden tiberpriifen im Rahmen von Begehungen und teils aufwandigen Einzel-
fallpriifungen die Einhaltung der lebensmittelrechtlichen Vorgaben sowie die Wirksamkeit der Qualitdtssi-
cherungssysteme. %’

B. Zielrichtung des Lebensmittelrechts

343  Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch.

344  Meisterernst, LebensmittelR, § 6, Rn 32.

345  Die Ressourcen der Lebensmitteliiberwachung durch die Lénder, die auf fachliche Sonderbehdrden verzichten,
sind begrenzt, Wiemers, LMuR 2010, 169 (174); ein Rechtsanspruch auf Erweiterung und Ausbau der staatlichen
Lebensmitteliiberwachung besteht nicht, ebd. Zur fehlenden Nachbesserungspflicht des Gesetzgebers sieche auch
Taupitz, ZLR 2008, 291 (317). Dass die erforderlichen personellen, fachlichen und sachlichen Voraussetzungen
bestehen, um eine hinreichend flichendeckende und sachgerechte Einschétzung der Sicherheit der Lebensmittel
vornehmen zu konnen, wird in der Literatur bezweifelt, Taupitz, ZLR 2008, 291 (296 f.). Dies kann wiederum die
Gefahr von Kompensation durch zu restriktive Auflagen oder Verbote durch die Uberwachungsbehdrden bergen,
um beflirchtete Gefahrenpotenziale zu begrenzen, die sie im Rahmen von Kontrollen nur schwer beurteilen und
daher auch nicht beherrschen kdnnen. Genauso wie eine Neigung zu iiberproportionalen Auflagen drohen kann, so
besteht ebenso das Risiko, dass die Behorden von der Wahrnehmung ihrer Kontrollbefugnisse gdnzlich Abstand
nehmen. Indes mag dies fiir den Gesundheitsschutz der Verbraucher in Bereichen der klinikeigenen Lebensmittel-
herstellung der Frauenmilchbank kaum ernstzunehmend bedenklich sein, da diese - im Gegensatz zu allgemeinen
Gastronomie- und Lebensmittelproduzenten - bereits unter gebiindelter fachlicher Expertise und Uberwachung so-
wie auf eine bestimmte Patientengruppe abgestimmt stattfindet. Die Befolgung dieser Fachkenntnisse spricht fiir
einen hohen Grad an Lebensmittelsicherheit.

346  Hufen, in: Schmidt, Offentliches WirtschaftsR BT 2, § 12 Lebensmittelrecht, S. 330, Rn 77.

347  Taupitz, ZLR 2008, 291 (310).

348  Eine Ubersicht des LANUYV iiber die Lebensmitteliiberwachungsimter in NRW ist abrufbar unter: https://www.la-
nuv.nrw.de/fileadmin/lanuv/verbraucher/sicherheit/pdf/Lebensmittelueberwachungsaemter.pdf.

349  Fella/Messelhdiufser/Héller, Hyg Med 2017 D7 (D8), die ausfiihrt, dass dagegen nicht die Einhaltung der rechtli-
chen Vorgaben kontrolliert wird.
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Allgemeine Ziele des Lebensmittelrechts sind ausweislich Art. 5 Abs. 1 VO (EG) 178/2002 (Basis-VO) ein
hohes MaB an Schutz fiir das Leben und die Gesundheit der Menschen sowie der Verbraucherinteressen>
zu erreichen, einschlieflich lauterer Handelsgepflogenheiten im Lebensmittelhandel unter Beriicksichti-
gung des Schutzes der Tiergesundheit, der Tierschutz, der Pflanzenschutz und der Schutz der Umwelt.

Im Vordergrund stehen der Integritdtsschutz der Verbraucher durch die Bereitstellung sicherer Lebensmit-
tel und Aufkldrung, zugleich aber auch die Forderung von Innovationen und die Sicherung einer ausrei-
chenden Lebensmittelversorgung.’! Das Erreichen eines hohen Gesundheitsschutzniveaus stellt das
oberste Postulat des Lebensmittelrechts, insbesondere der Basis-VO dar.?3? Die Verbraucherinnen und Ver-
braucher von Lebensmitteln diirfen daher in keiner Weise gesundheitlich gefdhrdet bzw. geschadigt, ge-
tduscht oder irregefiihrt werden.**?

Daneben zielt das europdische Lebensmittelrecht auf die Herbeifiihrung des freien Verkehrs mit Lebens-
mitteln und Futtermitteln, wenn sie nach den allgemeinen, einheitlichen Grundsitzen und Anforderungen
der Basis-VO in der Union hergestellt oder in Verkehr gebracht werden.3%*

Im Lebensmittelrecht herrscht das Prinzip der Erlaubnisfreiheit:> Im Regelfall diirfen daher alle Erzeug-
nisse ohne vorherige Anzeige oder Genehmigung eigenverantwortlich hergestellt und vertricben werden,
solange dies nicht verboten ist (Missbrauchsprinzip). 3¢

Infolgedessen kommt das Lebensmittelrecht indes nicht ohne das Vorsorgeprinzip (Art. 7), die Anforde-
rungen an die Lebensmittelsicherheit (Art. 14) und das Prinzip der Riickverfolgbarkeit (Art. 18) aus. Sie
stehen im Mittelpunkt der Basis-VO.%” Ein Grundpfeiler des Lebensmittelrechts ist die Durchfiihrung von
Risikoanalysen, die anhand verfiigbarer wissenschaftlicher Erkenntnisse in einer unabhéngigen, objektiven
und transparenten Art und Weise vorzunehmen sind>*%; sie basieren auf dem Vorsorgeprinzip.>

Kommt die Auswertung der verfiigbaren Informationen zu wissenschaftlich noch unsicheren Ergebnissen,
aber der Moglichkeit gesundheitsschadlicher Auswirkungen, so kénnen entsprechend des Vorsorgeprinzips
vorldufige verhaltnismidBige Risikomanagementmalinahmen zur Sicherstellung des hohen Gesundheits-
schutzniveaus getroffen werden, Art. 7 Abs. 1, Abs. 2 Basis-VO.

350  Konkretisierend Art. 8: Ermdglichung einer sachkundigen Wahl ohne Praktiken des Betrugs, der Tduschung oder
sonstigen Irrefithrung oder die Verfalschung von Lebensmitteln.

351  Scherzberg/Garbe, ZLR 2018, 198 (208).

352 Lang, BayZR, 2021,78 (86).

353  Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft, Wegweiser fiir Lebensmittelunternehmen, abrufbar unter:
https://www.bmel.de/DE/themen/verbraucherschutz/ansprechpartner-unternehmerfragen.html.

354  Art. 5 Abs. 2 VO (EG) 178/2002; Streinz/Kraus/Riitzler, Lebensmitte]R-HdB, II., Rn 22; In die Union eingefiihrte
Lebensmittel und Futtermittel, miissen die entsprechenden Anforderungen des Lebensmittelrechts oder von der
Union als zumindest gleichwertig anerkannte Bedingungen erfiillen, Art. 11 Basis-VO.

355  Die Einfiihrung eines Zulassungs- oder Genehmigungsvorbehalts fiir Lebensmittel als solche wére als Abweichung
vom allgemeinen Grundsatz des Verbotsprinzips ein Eingriff in die Berufsausiibungsfreiheit, Art. 15 EUGRCh,
Art. 12 GG, bzw. unternehmerischen Freiheit, Art. 16 EUGRCh und der allgemeinen Handlungsfreiheit, Art. 2
Abs. 1 GG, der nur unter den strengen Kriterien der VerhaltnisméBigkeit verfassungsgemal, Streinz/Meister-
ernst/Streinz, BasisVO/LFGB, 1., Rn 6.

356  Streinz/Meisterernst/Streinz, BasisVO/LFGB, Rn 6,7; In manchen Fillen gilt das Verbotsprinzip, so z.B. bei nihr-
wert- und gesundheitsbezogenen Angaben und Zusatzstoffen, das vorsieht, dass ein Tun oder Unterlassen generell
verboten ist, es sei denn, eine Rechtsnorm ldsst es ausdriicklich zu, z.B. Art. 5 ff. VO (EG) Nr. 1333/2008, De-
lewski, LMuR 1010, 1 (7, 9); Streinz/Kraus/Streinz, LebensmitteR-HdB, 1. Rn 8 f.

357  Dauses/Ludwigs/Hagenmeyer/Teufer, EU-WirtschaftsR-HdB, C. IV. Rn 7.

358  Aufler wenn dies nach den Umstinden oder der Art der MaBBnahme unangebracht wire, S. Art. 6 Abs. 1, Abs. 2 VO
(EG) 178/2002.

359  Art. 7 VO (EG) 178/2002 (Basis-VO).
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Ein weiterer durch die Basis-VO aufgestellter Grundsatz ist die Transparenz des Lebensmittelverkehrs, der
durch die Konsultation und Information der Offentlichkeit erreicht werden soll, Art. 9 und Art. 10 Basis-
VO, 360

C. Anwendbarkeit lebensmittelrechtlicher Verordnungen

Erzeugnisse diirfen in Deutschland nur dann als Lebensmittel in den Verkehr gebracht werden, wenn sie
den lebensmittelrechtlichen Vorschriften entsprechen. !

Im Umkehrschluss muss die Lebensmittelherstellung nicht den lebensmittelrechtlichen Vorgaben entspre-
chen, wenn das Lebensmittel nach der Herstellung nicht in Verkehr gebracht werden soll und wird. Erst
das Inverkehrbringen des Lebensmittels entscheidet dariiber, ob der Anwendungsbereich der lebensmittel-
rechtlichen Vorschriften erdffnet ist, Art. 1 Abs. 3362, Art. 3 Nr. 8, Art. 14 Abs. 1 Basis-VO. So stellt die
Primérproduktion®®® von Lebensmitteln fiir den eigenen Gebrauch eine Ausnahme von der Eréffnung des
Anwendungsbereichs dar. Die Verordnung gilt lediglich fiir alle Produktions-, Verarbeitungs- und Ver-
triebsstufen von Lebensmitteln.3¢*

Daher ist allen voran als Grundvoraussetzung der Beachtung der europdischen sowie nationalen Vorschrif-
ten des Lebensmittelrechts zu priifen, ob ihr Anwendungsbereich im Falle der klinikinternen Frauenmilch-
spende erdffnet ist. Mangels Verkaufssituation auf dem freien Binnenmarkt bedarf es einer Priifung, ob die
Verwendung der Frauenmilch fiir Sduglinge innerhalb der Gesundheitseinrichtung ein Inverkehrbringen

der Frauenmilch darstellt.

I. Inverkehrbringen durch Verabreichung an hauseigene Patienten

Fiir den Begriff des Inverkehrbringens ist die Begriffsbestimmung des Art. 3 Nr. 8 Basis-VO?*%° maBgeblich.
Art. 3 Nr. 8 Basis-VO definiert das Inverkehrbringen als das Bereithalten von Lebensmitteln oder Futter-

mitteln fiir Verkaufszwecke einschliefflich des Anbietens zum Verkauf oder jeder anderen Form der

360  Bei der Erarbeitung, Bewertung und Uberpriifung des Lebensmittelrechts ist in offener und transparenter Weise
eine Konsultation der Offentlichkeit durchzufiihren. Bei hinreichendem Verdacht eines potenziell gesundheits-
schédlichen Lebens- oder Futtermittel Aufklarung tiber die Art des Gesundheitsrisikos und getroffene oder zu tref-
fende Maflnahmen zur Risikobegrenzung und -behebung.

361  Scherzberg/Garber, ZLR 2018,198 (208).

362  Der die Primédrproduktion fiir den privaten hduslichen Gebrauch oder fiir die hdusliche Verarbeitung, Handhabung
oder Lagerung von Lebensmitteln zum héuslichen privaten Verbrauch aus dem Anwendungsbereich der Verord-
nung ausnimmt.

363  Gem. Art. 3 Nr. 17 der VO (EG) Nr. 178/2002 bezeichnet der Ausdruck Primérproduktion die ,,die Erzeugung, die
Aufzucht oder den Anbau von Primérprodukten einschlieBlich Ernten, Melken und landwirtschaftlicher Nutztier-
produktion vor dem Schlachten. Sie umfasst auch das Jagen und Fischen und das Ernten wild wachsender Erzeug-
nisse*.

364  Art. 1 Abs. 3 S. 1 Basis-VO. Sie gilt ebenso fiir Futtermittel, die im weiteren Verlauf der Ausarbeitung mangels
Relevanz und aus Griinden der besseren Lesbarkeit nicht erwéhnt werden.

365 Die Verordnung (EG) Nr. 178/2002 aus dem Jahre 2002 stellt die allgemeinen Grundsétze des Lebensmittelrechts
und zur Lebensmittelsicherheit auf und ist anwendbar, soweit keine spezielle lebensmittelrechtliche Bestimmung
einschligig ist.
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Weitergabe, gleichgiiltig, ob unentgeltlich oder nicht, sowie den Verkauf, den Vertrieb oder andere Formen
der Weitergabe selbst.

An dem Merkmal der Weitergabe konnte bei der Verabreichung von Frauenmilch an die hauseigenen Pa-
tienten zunéichst zu zweifeln sein, weil das Produkt die jeweilige Klinik nicht verlasst, also nicht allgemein
zuginglich einer Vielzahl von unbestimmten Konsumenten zugénglich angeboten wird. Sie wird damit
nicht ,,frei verkehrsfahig™ auf den unionalen Markt gebracht.

Zunichst ist festzustellen, dass es fiir den Anwendungsbereich der européischen Verordnungen ohne Rele-
vanz ist, ob das Lebensmittelunternechmen iiberhaupt grenziiberschreitend im EU-Binnenmarkt tétig
wird. 366

Die Ablehnung des Inverkehrbringens bei einem derartigen Sachverhalt kann zudem hinsichtlich des Ge-
sundheitsschutzes der Konsumenten nicht gewollt sein. Die Basis-VO legt zum Verbraucherschutz bewusst
den weitesten Begriff des Inverkehrbringens zugrunde, um eine Umgehung der lebensmittelrechtlichen
Vorgaben zu vermeiden und kniipft an den objektiven Tatbestand der bloBen Weitergabe an.3¢

Im Hinblick auf den Schutzzweck des Lebensmittelrechts wire nicht verstindlich, wieso die Sicherheits-
und Hygienevorschriften nur deshalb nicht gelten sollen, weil die Sduglinge innerhalb des Krankenhauses
mit der gespendeten Milch versorgt werden. %

Zwar unterscheiden sich die Situationen dadurch, dass Konsumenten auflerhalb des Krankenhauses bei dem
Verzehr ,,sich selbst iiberlassen®, d.h. nicht iberwacht werden, wihrend die stationdr behandelten Saug-
linge konsequent unter #rztlicher Uberwachung stehen und die Frauenmilch nur auf érztliche Empfehlung
und bei Vorliegen einer medizinischen Indikation verabreicht bekommen. Eine drztliche Uberwachung der
Lebensmittelverabreichung impliziert aber nicht bereits, dass der konsumierende Saugling hinsichtlich der
sicheren Herstellung durch geeignetes Personal, sichere Bedarfsgegenstinde und hygienische Umgangs-
modalitdten gleichermallen geschiitzt ist wie durch die strikte Einhaltung einschldgiger lebensmittelrecht-

licher Vorgaben.

366  OVG Miinster, Beschluss vom 15.5.2018, 13 B 141/18, BeckRS 2018, 9713 Rn 16, denn das angeglichene Recht
findet auch auf nicht binnenmarktrelevante Sachverhalte Anwendung; vgl. auch EuGH, Urteil vom 20. Mai 2003,
C-465/00, juris, Rn 41 f. m.w.N.

367 Vgl Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 1. 101. Art. 3, Rn 126; Streinz/Meisterernst/Meisterernst, Ba-
sisVO/LFGB, Art. 3, Rn 40.

368  Nach Auffassung des VG Freiburg, Beschluss vom 03.11.2011, 4 K 1325/11, LMRR 2011, 71, soll die kostenlose
Abgabe von Milch an Krankenhauspatienten im Rahmen einer wissenschaftlichen Verzehrstudie kein Inverkehr-
bringen im Sinne der Basis-VO sein. Das Gericht begriindet seine Auffassung im Wesentlichen damit, dass das
nationale Recht Formen der nicht gewerbsméBigen Abgabe nicht erfasse, wie sie bei der kostenlosen Abgabe im
Rahmen der Durchfiihrung einer wissenschaftliche Verzehrstudie vorliege. Dafiir spreche auch die Formulierung
,Produktions-, Verarbeitungs-, und Vertriebsstufen von Lebensmitteln und Futtermitteln* des Art. 1 Abs. 3 Basis-
VO. Die Ausnahme aus dem Anwendungsbereich der Basis-VO konne daher nicht nur fiir Primérproduktionen
gelten. Vielmehr kdnnten auch andere Formen der Weitergabe von Lebensmitteln vom Anwendungsbereich der
Verordnung ausgeschlossen sein, denen es an der Gewerbsmafigkeit mangelt. Das Gericht stiitzt sich hierbei auf §
l4c Abs. 1-4 DidtV, wonach ,,Sduglingsanfangsnahrung und Folgenahrung (...) gewerbsméBig nur hergestellt und
in den Verkehr gebracht werden [diirfen], wenn.“. Dem ist entgegenzuhalten, dass die Vorschrift einerseits inzwi-
schen durch die Verordnung (EU) 609/2013 i.V.m. der Basis-VO {iberlagert ist und andererseits keine Definition
des Inverkehrbringens darstellt, die der Definition der Basis-VO, welche explizit unentgeltliche Formen erfasst,
vorgehen konnte. Vielmehr stellte die Norm Anforderungen an die Herstellung und Zusammensetzung der Saug-
lingsanfangsnahrung und Folgenahrung dar. Ein solches Ergebnis kann hinsichtlich des Gesundheitsschutzes der
Verbraucher nicht gewollt sein. Vorliegend handelt es sich indes ohnehin nicht um ein Produkt im Sinne des § 14
c. Diatvo.
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Die Hygienevorgaben der europdischen Lebensmittelhygiene-Verordnung (EG) 852/2004 enden erst dort,
wo der Endverbraucher fiir die Lagerung und den Umgang mit den Lebensmitteln die Eigenverantwortung
iibernimmt (Art. 1 Abs. 2 li. a), lit. b)).*” Sobald ein Lebensmittel diese private Sphire und den privaten
Herrschaftsbereich verlédsst und durch einen Lebensmittelunternehmer, zu dem der Tréger eines Kranken-

t37! wird, liegt auch eine

hauses im Falle einer eingerichteten Frauenmilchspende zu zihlen ist*”, verarbeite
mdgliche Kontamination oder das Verderben des Lebensmittels nicht mehr im Herrschaftsbereich des Ver-
brauchers. Der Schutzzweck der vorgenannten Verordnungen gebietet es daher negativen Einwirkungen
auf das Lebensmittel durch Befolgung der lebensmittelrechtlichen Vorgaben vorzubeugen. Dies schlief3t

auch die lediglich im Rahmen der Klinik ,,produzierte” und verwendete Frauenmilch mit ein.

II. Frauenmilch fiir das eigene Kind

Ob dieses Ergebnis auch auf den im Klinikalltag nicht uniiblichen Sachverhalt der Frauenmilch iibertragen
werden kann, die nicht gespendet, sondern von der Mutter an das eigene Kind verabreicht wird, vorher
jedoch in der Milchkiiche aufbereitet oder zumindest aufbewahrt wird, ist fraglich. Hier liegt letztendlich
ein eigener Gebrauch vor, wenn auch nicht in den eigenen hduslichen Raumlichkeiten. Der Schutzzweck
bezogen auf auBlerhalb der Primidroduktion stehende Konsumenten wére somit auf den ersten Blick nicht
beriihrt, denn Mutter und Kind sind - ungeachtet des stationdren Aufenthalts - nicht nur einem privaten
Haushalt zugehdrig, sondern das Stillen bzw. Fiittern des eigenen Kindes ist Ausdruck der elterlichen Sorge
und Pflege des Kindes gem. §1626 Abs. 1 BGB und insoliert betrachtet ersichtlich kein lebensmittelrecht-
lich relevanter Sachverhalt.

Entscheidend ist indes, dass die Milch zwischenzeitlich aus dem Einfluss- und durch die elterliche Sorge
gepragten Verantwortungsbereich der Mutter gelangt und Verunreinigungsgefahren bzw. dem Risiko, dass
die Milch nicht addquat gelagert wird, ausgesetzt ist. Dariiber hinaus bestehen auch in der Praxis nicht zu
unterschitzende Verwechslungsgefahren von Spendeprodukten.

Diese Unterbrechung des Einflussbereichs stellt bei Nichtbefolgung der Lebensmittelsicherheitsvorschrif-
ten daher nicht nur eine Gefahr fiir das leibliche Kind dar, sondern auch fiir dritte Sduglinge. Denn es ist
nicht auszuschlieen, dass die Milch mit anderen Chargen verwechselt wird und an einen biologisch frem-
den Siugling gelangt.’”> Ubernimmt die Klinik die zwischenzeitliche Lagerung, Kiihlung und bestimmt
also den Umgang mit der Milch,*” so erwichst ihre Verantwortlichkeit dafiir, dass das Produkt durch un-
sachgemédfe Kiihlung oder sonstige beeintrachtigende Umgangsmodalitdten nicht zu einem gesundheits-
schidlichen oder verzehruntauglichen Produkt wird. Damit ist der Schutzbereich des Lebensmittelrechts
betroffen. Bei Zwischenlagerung und ggf. Aufbereitung in der ,,Milchkiiche handelt es sich nicht mehr um

369  Streinz/Meisterernst/Meisterernst, BasisVO/LFGB Art. 3, Rn 64. Dies ist bei der Primérproduktion fiir den Eigen-
gebrauch der Fall.

370  Teil 3, Kapitel 2 A. L.

371  Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 1. 101. Art. 3, Rn 13.

372 Jansen, Querschnittsstudie Muttermilchspende Deutschland, S. 92 f.: Verf. stellt iiberraschend hohe Rate an admi-
nistrativen Fehlern im Umgang mit Frauenmilch, insbes. Verwechselungen, fest.

373  Vergleichbar ist dies mit dem Erhalt eines Rohstoffs aus der Primérproduktion.
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eine ausschlieBliche Eigenbearbeitung und Verwendung, die von der Primarproduktion fiir den hduslichen
Gebrauch gedacht ist.>™

Der Anwendungsbereich des Lebensmittelrechts ist damit sowohl fiir die Verabreichung der Frauenmilch
an ein fremdes als auch fiir das eigene Kind er6ffnet.>”> Unterschiede hinsichtlich der Untersuchung von
gesundheitlich bedingten Ausschlussgriinden fiir die Verabreichung der Milch sowie der Einbeziehung in
die mikrobiologischen Kontrollen — nicht aber hinsichtlich der sonstigen Vorgaben der Hygiene-VO - kon-
nen sich indes ergeben, wenn Verwechslungsgefahren durch Systeme und Verfahren mit an Sicherheit

grenzender Wahrscheinlichkeit ausgeschlossen sind.*’

Kapitel 2: Grundziige der lebensmittelrechtlichen Pflichten

Die nachfolgenden lebensmittelrechtlichen Ausfiihrungen konzentrieren sich auf eine Darstellung der
Hauptanforderungen an die Lebensmittelsicherheit, denn die Einhaltung dieser ist das grundlegende Ziel
des Lebensmittelrechts und die zentrale Pflicht des jeweiligen Lebensmittelunternehmers, i.e. des Trigers
der Gesundheitseinrichtung, in der die Frauenmilchspende praktiziert wird.

Dabei sind die Besonderheiten der Frauenmilchspende in den Blick zu nehmen. Sie liegen ndmlich zum
einen darin, dass eine besondere Beziehung zwischen Lebensmittelunternehmer und Verbraucher - Klinik
und den Sauglingen - besteht, denn das Lebensmittel wird im Rahmen eines sensiblen Behandlungskontex-
tes in Verkehr gebracht. Zum anderen ist die Beteiligung der altruistischen Spenderinnen, die durch die
vegetative ,,Produktion® des humanen Rohstoffs technisch in die Lebensmittelproduktion im weiten Sinne

integriert sind, eine Besonderheit.

A. Allgemeine lebensmittelrechtliche Pflichten des die Frauenmilchbank betreibenden

Kliniktrigers

Die grundlegenden Pflichten eines Frauenmilchbankbetreibers als Lebensmittelunternehmer ergeben sich
im Wesentlichen aus der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 (Basis-VO), der Verordnung (EG) Nr. 852/2004
iiber Lebensmittelhygiene und der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 (MikroKritVO) sowie dem nationalen
Recht des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuchs (LFBG).”’

374  Einige Kliniken handhaben die Frauenmilchspende so, dass sie nur Spenderinnen heranziehen, die Milch fiir ihren
eigenen Siugling, der sich auf der gleichen Station befindet, abpumpen. Wird in der Milchkiiche ein Uberschuss
festgestellt, so wird die liberschiissige Milch gespendet. Oftmals steht zum Zeitpunkt der Abgabe der Milch zur
Lagerung durch die Klinik noch gar nicht fest, ob diese zur Anwendung an dritte Sduglinge gelangen wird. Bis zu
der Feststellung des Uberschusses muss daher auch ein Umgang, der in Einklang mit der Hygiene-VO steht, be-
folgt werden.

375  Einschrinkungen konnen sich aber fiir die mikrobiologischen Kontrollen ergeben, wenn realistische Verwechs-
lungsgefahren durch ein sicheres System ausgeschlossen werden. Auch serologische Untersuchungen der Miitter
sind entsprechend den Besonderheiten autologer Blutspenden nicht zwingend, § 5 Abs. 2 TFG i.V.m. Richtlinie
Héamotherapie S. 39 ff.

376  Dies entspricht den abweichenden Vorgaben (Lockerungen) der Eigenblutspende.

377  So auch Fella/MesselhdiufSer/Héler, Hyg Med 2017, D7 (D8); Konkretisiert wird die Verordnungen durch die nati-
onale Lebensmittelhygieneverordnung (LMHV).
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I. Registrierungspflicht

Lebensmittelunternehmer unterliegen als Haupt-Normadressat des Lebensmittelrechts®”® der Pflicht sich
bei der zustindigen Behorde registrieren zu lassen, Art. 6 Abs. 2 VO (EG) Nr. 852/2004.37° Die Registrie-
rungspflicht ist Ausgangspunkt der Harmonisierung der ein hohes Verbraucherschutzniveau gewéhrleis-
tenden lebensmittelrechtlichen Vorschriften in der EU. Es gilt der Grundsatz, dass ein Produkt oder Er-
zeugnis, das sich in einem der Mitgliedstaaten rechtens auf dem Markt befindet, auch in den {ibrigen Mit-
gliedstaaten ohne Einschrinkung vertrieben werden kann.**° Hieran konnen Lebensmittelunternehmer je-
doch nur teilnehmen, wenn ihre Betriebe®®' bei der zustindigen Behdrde des Mitgliedsstaates registriert*®?
sind. Lebensmittelunternehmer sind die natiirlichen oder juristischen Personen, die dafiir verantwortlich
sind, dass die Anforderungen des Lebensmittelrechts in dem ihrer Kontrolle unterstehenden Lebensmittel-
unternehmen erfullt werden, Art. 3 Nr. 2, Nr. 3 Basis-VO.

Mit Lebensmittelunternehmen sind diejenigen Unternehmen gemeint, die eine mit der Produktion, der Ver-
arbeitung und dem Vertrieb von Lebensmitteln zusammenhéngende Téatigkeit ausfithren, gleichgiiltig, ob
sie auf Gewinnerzielung ausgerichtet sind und ob sie 6ffentlich oder privat sind, Art. 3 Nr. 2 Basis-VO.
Der Begriff ,,Unternechmen® wird seinerseits in der Basis-VO nicht weiter definiert. Die Tatigkeit des Un-
ternehmens setzt eine gewisse Kontinuitdt der Tatigkeiten sowie einen gewissen Organisationsgrad mit
einem bestimmten Ziel aufgrund einer zuvor fixierten Ordnung voraus, die oberflachlich sein kann und
nicht schriftlich gefasst sein muss.*? Die Organisation der Tétigkeit bedarf keiner Detailtiefe und kann sich
in einer oberflachlichen Festlegung erschopfen; sie muss nicht schriftliche fixiert sein. Den Unternehmens-
begriff erfiillen daher auch nur voriibergehende Zusammenschliisse natiirlicher oder juristischer Personen,
die nach einer gemeinsamen, nur in Umrissen bestehenden Vorstellung Lebensmittel herstellen oder ver-
treiben.*%

Ohne Bedeutung ist auch, ob der Lebensmittelunternehmer ausschlieB3lich mildtdtige und soziale Zwecke
ohne kommerziellen Handel verfolgt.*%3

Denn ungeachtet des institutionellen gesellschaftsrechtlichen Unternehmensbegriff sind als Unternehmen
im lebensmittelrechtlichen Sinne nach Art. 3 Nr. 2 der Basis-VO alle Unternehmen, gleichgiiltig, ob sie auf
Gewinnerzielung ausgerichtet sind oder nicht und ob sie dffentlich oder privat sind, die eine mit der Pro-
duktion, der Verarbeitung und dem Vertrieb von Lebensmitteln zusammenhdngende Titigkeit ausfiihren,

anzusehen. An dieser Stelle sind zwei Erkenntnisse festzuhalten. Ob das Lebensmitteunternehmen mit oder

378  Lang, BayZR 2021, 78 (78).

379  Strengere Vortragen bestehen fiir Betriebe, die mit Erzeugnissen tierischen Ursprungs umgehen. Diese unterliegen
grundsétzlich nach Artikel 4 Abs. 2 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 einer Zulassungspflicht; sie diirfen ihre
Titigkeit erst nach der Zulassung aufnehmen.

380  Unter Beriicksichtigung der jeweligen nationalen Kennzeichnugsvorschriften; Streinz/Kraus/Steinbiichel, Lebens-
mitteIR-HdB, IV., Rn 167a-168.

381 Ein ,Betrieb“ ist jede Einheit eines Lebensmittelunternehmens, vgl. Artikel 2 I Nr. ¢ VO (EG) Nr. 852/2004.

382  Oder zugelassen sind, Art. 6 Abs. 3 der VO (EG) 852/2004 und Art. 4 Abs. 1 und 2 der VO (EG) 853/2004.

383  OVG Miinster, Beschluss vom 15.5.2018, 13 B 141/18, BeckRS 2018, 9713 m.w.N.; Erwdgungsgrund 9 VO (EG)
Nr. 852/2004.

384  OVG Miinster, Beschluss vom 15.5.2018, 13 B 141/18, BeckRS 2018, 9713, Rn 10 ff.; Streinz/Meisterernst/Meis-
terernst, BasisVO/LFGB, Art. 3, Rn 9 und Art. 18, Rn 9; Art. 3 Rn 17; Meyer/Streinz/Meyer, LFGB/Ba-
sisVO/HCVO, Art. 18, Rn 9; Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 1. 101. Art. 3, Rn 17.

385 OVG Miinster, Beschluss vom 15.5.2018, 13 B 141/18, BeckRS 2018, 9713.
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ohne Gewinnerzielungsabsicht handelt, ist gleichgiiltig. Ebenso gleichgiiltig ist, ob es privatrechtlich oder
offentlich-rechtlich organisiert ist.

Diese Auffassung findet auch fiir gemeinniitzige Einrichtungen - wie es Krankenhduser haufig sind - ihre
Berechtigung: Nur weil solchen Einrichtungen oftmals eine geringere technische, personelle und finanzielle
Infrastruktur zur Verfiigung steht und sie ggf. einen caritativen Zweck verfolgen, kann es sie nicht von der
Mitwirkung am préaventiven Gesundheitsschutz fiir die Verbraucher von Lebensmitteln entbinden. ¢
Ebenfalls ohne Relevanz fiir den Anwendungsbereich der europdischen Verordnungen ist, ob das Lebens-
mittelunternehmen tiberhaupt grenziiberschreitend im EU-Binnenmarkt tétig wird.*®’

Die Registrierung erfolgt in der Regel tiber ein schriftliches Formular, in dem neben der Betriebsart und -
tatigkeit auch Angaben zum Produktsortiment erfolgen miissen.**®

Die Frauenmilchbank als Sammel- und Verteilungsstelle stellt aufgrund der weiten Fassung der Lebens-
mittelunternehmensdefinition und des Ziels, die Frauenmilch als Lebensmittel an Sduglinge zu verabrei-
chen, daher ein Lebensmittelunternehmen dar, welches eine Registrierung vornehmen muss. Die Téatigkeit
geht tiber eine ,,gewisse* Kontinuitdt und Organisationsgrad sogar hinaus, denn die Frauenmilchbank ist
ein hoch komplexer, sensibel eingerichteter Bereich der Klinik, der der fortwéhrenden Versorgung der ne-
onatologischen Patienten dienen soll.

Was fiir das Unternehmen als solches gilt, ist aber nicht flir das Produkt der Frauenmilch vorgesehen. Das
Lebensmittelrecht kennt - mit Ausnahme der Anzeigepflicht weniger besonderer Lebensmittel*® - kein dem
Inverkehrbringen vorgeschaltetes Produktregistrierungserfordernis. Es gilt vielmehr das Prinzip der Eigen-
verantwortlichkeit der Produzenten, deren Verantwortungsbereich lediglich allgemein durch abstrakt-ge-
nerelle Normen umschrieben ist und die durch die Uberwachungsbehdrden im Einzelfall gepriift werden
konnen.*? Im Vordergrund der Sicherheitsbewertung steht nicht das konkrete Produkt als solches, sondern
der jeweilige Produktions- und Vertriebsort. Freilich kann dies zu einer Zersplitterung des Vollzugs fiih-
ren.>’!

Im Lebensmittelrecht geht es indes nicht darum, einen Betrieb umfassend zu {iberwachen, sondern um die

Kontrolle der Steuerung betrieblicher Abliufe, die der Betriebsinhaber selbst vornimmt.>*?

386  Fiir die Gesundheit des jeweiligen Verbrauchers macht es keinen Unterschied, ob er sein Essen kéuflich aus dem
Einzelhandel, vergiinstigt von einer Tafel, oder gar kostenlos von einer gemeinniitzigen Einrichtung erhélt.

387  OVG Miinster, Beschluss vom 15.5.2018, 13 B 141/18, BeckRS 2018, 9713 Rn 16, denn das angeglichene Recht
findet auch auf nicht binnenmarktrelevante Sachverhalte Anwendung; vgl. auch EuGH, Urteil vom 20. Mai 2003,
C-465/00, juris, Rn 41 f. m.w.N.

388  Siehe z.B. den Vordruck ,,Registrierung Lebensmittelunternehmer ausfiillbar* des Niedersédchsischen Ministeriums
fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz abrufbar unter https://www.ml.niedersachsen.de/start-
seite/themen/verbraucherschutz_lebensmittelsicherheit/gesundheitsbezogener verbraucherschutz/registrierungs-
pflicht-der-lebensmittelunternehmer-120133.html.

389  Eine grundsitzliche Ausnahme von der freien Verkehrsfihigkeit stellt unter anderem die Anzeigepflicht des Ver-
triebs von Lebensmitteln fiir besondere medizinische Zwecke (bilanzierte Didten) dar, Art. 9 VO (EU) 2016/128,
der Nahrungsergénzungsmittel sowie die Anzeige des Inverkehrbringens von Nahrungserginzungsmitteln gemaf §
5 NemV. Einer Genehmigungspflicht unterliegen nur Novel Foods, Art. 6 Abs. 2 VO (EU) 2015/2283.

390  Taupitz, ZLR 2008, 291 (310).

391  Taupitz, ZLR 2008, 291 (310)

392 Wiemers, LMuR 2010, 169 (170).
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II. Lebensmittelrechtliche Hygiene- und Kontrollpflichten

Kernpflicht des Lebensmitelunternehmers ist die Gewéhr der Unbedenklichkeit des von ihm hergestellten
und / oder gehandelten Lebensmittels.?*?

Der Lebensmittelsicherheitsbegriff in Art. 14 Abs. 2 Basis-VO ist Grundlage der Unbedenklichkeits- bzw.
Sicherheitsbewertung von Lebensmitteln.*** Ist das Lebensmittel unsicher, besteht ein Verkehrsverbot. Die
zustandige Behorde darf Beschrankungen fiir das Inverkehrbringen oder die Riicknahme des Lebensmittels
vom Markt auch dann verfiigen, wenn das jeweilige Lebensmittel zwar den spezifischen Bestimmungen
entspricht, aber im konkreten Fall der begriindete Verdacht besteht, dass es nicht sicher ist, Art. 14 Abs. 8
Basis-VO.

Bevor die Definition eines sicheren Lebensmittels dargelegt und auf die Frauenmilch angewendet wird,
werden die Verordnung (EG) Nr. 852/2004 (Hygiene-Verordnung) sowie die Verordnung fiir Mikrobiolo-
gische Kontrollen (MikroKritVO) und die sich aus ihr ergebenden Pflichten kurz dargestellt.

Denn bei Einhaltung dieser spezifischen Bestimmungen wird die Lebensmittelsicherheit hinsichtlich der
durch die Verordnungen abgedeckten Anforderungen vermutet, Art. 14 Abs. 7 Basis-VO.**

Ein Lebensmittelnternehmer, der seine betrieblichen Prozesse an den HACCP-Grundsitzen ausrichtet und
dessen mikrobiologische Kontrollen nichts anderes ergeben, diirfte in aller Regel vom Vorwurf des Inver-

kehrbringens unsicherer Lebensmittel entlastet sein.>*

1. Einhaltung der Lebensmittelhygiene

Ausgangspunkt fiir die Unbedenklichkeit des Lebensmittels ist die Einhaltung der Lebensmittelhygiene.
Die Verderblichkeit von Lebensmitteln und lebensmittelsicherheitsrelevanten Produkteigenschaften wie z.
B. die Belastung mit Pathogenen und die Riickstinde von Pflanzenschutzmitteln, fithren zu der Notwen-

digkeit von strikt einzuhaltenden Hygienevorschriften.?*’

393  Die Verantwortung und Haftung fiir sein Produkt trégt der Lebensmittelunternehmer allein, Galle-Hoffinann, J.
Verbr. Lebensm. 2006, 236 (236).

394  Weyland, ZLR 2016, 558 (558), der dariiber hinaus ausfiihrt, dass der Begriff der Lebensmittelsicherheit von dem
Begriff der Verkehrsfahigkeit abzugrenzen ist; Verkehrsfahigkeit meine die umfassende Legalitét eines Lebensmit-
tels, also iiber die Sicherheit hinaus auch die Einhaltung der einschlégigen Vorschriften fiir die Zusammensetzung,
Behandlung und Etikettierung.

395  Fehlen spezifische Bestimmungen der Gemeinschaft, so gelten Lebensmittel als sicher, wenn sie mit den entspre-
chenden Bestimmungen des nationalen Lebensmittelrechts des Mitgliedstaats, in dessen Ho- heitsgebiet sie ver-
marktet werden, in Einklang stehen, Art. 14 Abs. 9.

396  Zipfel/Rathke/Roffael/Wallau, LebensmittelR, C. 1. 102. (LFGB) vor § 58, Rn 367; Achenbach/Ran-
siek/Ronnau/Dannecker/Biilte, Handbuch Wirtschaftsstrafrecht, S. 195 Rn 140.

397  Frost/Doluschitz/Otto, J. Verbr. Lebensm 2008, 282 (283), die weiter ausfiithren: ,,Dennoch kommt es immer wie-
der zu mangelnder Lebensmittelqualitdt auf dem Europdischen Markt. So wurden im Berichtsjahr 2005 in Deutsch-
land 423.166 Proben in der amtlichen Lebensmitteliiberwachung untersucht, wobei bei 15,5 % der Proben
VerstoBe festgestellt wurden (BVL, 2007). 4,01 % der Proben wiesen mikrobiologische und andere Verunreinigun-
gen auf. Fiir dasselbe Jahr sind auch die infektionsepidemiologischen Daten von Blutspendern bekannt. Nach §22
TFG sind die Trager von Spendeeinrichtungen verpflichtet, vierteljahrlich und jéhrlich die Gesamtzahl der geteste-
ten Personen, eine Liste liber die Anzahl der spendenden Personen, die auf einen Infektionsmarker bestétigt positiv
getestet worden sind, sowie vierteljahrlich (...) die Anzahl der durchgefiihrten Untersuchungen der zustidndigen
Bundesoberbehérden dem Robert Koch-Institut zu melden. So wurden im Jahr 2005 bei Erstspenderwilligen und
Erstspendern insgesamt 1455 Infektionen mit dem Human Immunodeficiency Virus (HIV), dem Hepatits-C-Virus
(HCV), dem Hepatitis-B-Virus (HBV) und Syphilisinfektionen in 554.713 Spenden diagnostiziert und ins- gesamt
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Die Verantwortlichkeit und die einzuhaltenden Vorschriften hinsichtlich der Lebensmittelhygiene sind in
der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 (Hygiene-VO) festgelegt.’*®

Jeden, der in der Kette von der Herstellung bis zur letzten Weitergabe des Lebensmittels an den Verbrau-
cher beteiligt ist, trifft die Verpflichtung dafiir zu sorgen, dass die Beschaffenheit und die Bezeichnung
eines Lebensmittels im Einklang mit den gesetzlichen Bestimmungen stehen.’® Die Hygiene-VO gilt
grundsitzlich*® auch fiir die Betreiber von Frauenmilchbanken bzw. Frauenmilchspendeeinrichtungen in
Gesundheitseinrichtungen und bindet daher den Kliniktriger.*! Das Hauptziel der Hygiene-VO ist es,
durch Sicherheit von Lebensmitteln ein hohes Verbraucherschutzniveau zu gewéhrleisten, s. Erwdgungs-
grund Nr. 7 Hygiene-VO. Sie schafft in 18 Artikeln und zwei Anhéngen eine einheitliche Grundlage fiir
die Herstellung und das Inverkehrbringen von Lebensmitteln.

,,.Lebensmittelhygiene" meint die Malnahmen und Vorkehrungen, die notwendig sind, um Gefahren unter
Kontrolle zu bringen und zu gewéhrleisten, dass ein Lebensmittel unter Beriicksichtigung seines Verwen-
dungszwecks fiir den menschlichen Verzehr tauglich ist, Art. 2 Abs. 1 lit a) Hygiene-VO. Angemessene
Hygienevorschriften sind zur Bekdmpfung von Viren, Bakterien und Parasiten auf Lebensmitteln unver-
zichtbar; bekannte Félle sind vor allem Salmonellen in Gefliigel und Listerien in Milch- und Fleischpro-
dukten.*

Lebensmittel diirfen nur so hergestellt werden, dass sie bei Beachtung der im Verkehr erforderlichen Sorg-
falt der Gefahr einer nachteiligen Beeinflussung nicht ausgesetzt sind, § 3 LMHV*®, Beeinflussungen i. S.
der Hygiene-VO sind bereits dann nachteilig, wenn das Lebensmittel i. S.d. § 17 Abs. 1 LMBG die mensch-
liche Gesundheit beeintrichtigen konnte oder zum Verzehr durch den Menschen ungeeignet wird.***

Die allgemeinen Lebensmittelhygienevorschriften der Hygiene-VO sehen folgende Grundsétze fiir die hy-
gienische Herstellung aller Lebensmittel vor:

Das EU-Recht verlangt von den Lebensmittelunternechmern einen umfassenden eigenen Beitrag zur Le-

bensmittelsicherheit, da diese nicht vom Staat allein gewahrleistet werden kann und die Behoérden nur

315 HIV-, HCV-, HBV- und Syphilisinfektionen in 5.708.471 Spenden von Mehrfachspendern® m.V.a. Offergeld
etal., 2007.

398  Die Verordnungen (EG) Nr. 852/2004, Nr. 853/2004 (Lebensmittel tier. Ursprungs) und Nr. 854/2004 (amtl. Uber-
wachung von Erzeugnissen tier. Ursprungs) regeln die Hygienevorschriften, die fiir den Umgang mit Lebensmit-
teln auf allen Produktions-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen einzuhalten sind.

399  Streinz/Kraus/Bertling, 111., Rn 60.

400  Zu einer moglichen Ausnahme, s. sogleich Teil 3, Kapitel 2, A. II. 1. a.

401  Die hygienerechtlichen Bestimmungen gelten nach Art. 1 Abs. 2 lit. c. Hygiene-VO nicht fiir die direkte Abgabe
kleinerer Mengen von Primérerzeugnissen an den Endverbraucher, Meisterernst, LebensmittelR, § 4., Rn 76. Der
nationale Gesetzgeber hat in § 5 Abs. 2 Lebensmittelhygieneverordnung die in kleinen Mengen abzugebenden Pri-
mirerzeugnisse auf folgende Erzeugnisse beschrinkt: Danach sind ausgenommene Priméarerzeugnisse kleine Men-
gen von pflanzlichen Primérerzeugnissen, Honig, lebenden, frischen oder zubereiteten Fischereierzeugnissen, de-
ren Beschaffenheit nicht wesentlich verandert wurde, oder lebenden Muscheln aus eigener Erzeugung, eigenem
Fang oder eigener Ernte, erlegtem Wild der Strecke eines Jagdtages und Eier aus eigener Erzeugung von Betrieben
mit weniger als 350 Legehennen. Die Frauenmilch ldsst sich ersichtlich nicht unter diese Erzeugniskategorien sub-
sumieren. Im Ubrigen wird auch bei der Kuh-Rohmilch ein Verlassen der Ebene der Primirproduktion darin gese-
hen, wenn die Rohmilch beim landwirtschaftlichen Betrieb abgeholt und zu Sammelstellen verbracht wird, Euro-
pdische Kommission, Leitfaden fiir die Durchfiihrung einzelner Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 852/2004
iiber Lebensmittelhygiene, 2012, S. 7.

402 Scherzberg/Garbe, ZLR 2018, 198 (204).

403  Die nationale Lebensmittelhygieneverordnung dient der Regelung spezifischer lebensmittelhygienischer Fragen
sowie der Umsetzung und Durchfiihrung von Rechtsakten der Europdischen Gemeinschaft oder der Européischen
Union auf dem Gebiet der Lebensmittelhygiene, § 6 LMHV.

404  Zipfel/Rathke/Meisterernst/Sosnitza, LebensmittelR, C. 170, Art. 4, Rn 15.
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einschreiten sollen, wenn die Eigenkontrolle im Sinne des Ansatzes der ,,regulierten Selbstregulierung®
durch das Lebensmittelunternehmen selbst nicht ausreichend funktioniert.*”® Das Prinzip der Eigenkon-
trolle, das charakteristisch fiir das Lebensmittelrecht ist, riihrt daher, dass der jeweilige Lebensmittelunter-
nehmer die groBte Sachnihe und Expertise zur Herstellung sicherer Lebensmittel aufweist. %

Den nach Art. 1 Abs. 1 lit. a) Hygiene-VO fiir die Sicherheit der Lebensmittel hauptverantwortlichen Le-
bensmittelunternehmer obliegt es demnach die Sicherheit der Lebensmittel auf allen Stufen der Lebensmit-
telkette, einschlieSlich der Primérproduktion, zu gewahrleisten, Art. 1 Abs. 1 lit. b) Hygiene-VO.

Sie miissen sicherstellen, dass auf allen ihrer Kontrolle unterstehenden Produktions-, Verarbeitungs- und
Vertriebsstufen von Lebensmitteln die einschldgigen Hygienevorschriften erfiillt sind, Art. 3 Hygiene-VO.
Dies bedeutet nichts anderes, als dass durch die beteiligten Lebensmittelunternehmer die Hygiene von der
Erzeugung der Rohstoffe bis zur Abgabe des Endprodukts an den Endverbraucher gewéhrleistet werden
muss (sog. ,,From-farm-to-fork-“- bzw. ,,Vom-Hof-auf den-Tisch*“-Strategie).*” Lebensmittelunternechmer
haben, soweit erforderlich, spezifische Hygienemaflnahmen etwa zur Erfiillung mikrobiologischer Krite-
rien fiir Lebensmittel zu ergreifen und Verfahren anzuwenden, die notwendig sind, um die Ziele der Hygi-
ene-VO zu erreichen, Temperaturkontrollerfordernisse zu erfiillen, die Kiihlkette aufrechtzuerhalten, Pro-
ben zu entnehmen und Analysen durchzufiihren. %

Die Einhaltung der notwendigen Hygiene erstreckt sich auch auf Mitarbeiter*” und Rdumlichkeiten*!,
dariiber hinaus auch auf verwendete Geréte, fiir die eigene Vorschriften in der VO (EG) 1935/2004 (Be-
darfsgegenstande-VO) vorgesehen sind.

Alle Geritschaften, Maschinen, Mess- und Regeleinrichtungen, die in der Frauenmilchbank in irgendeiner
Form mit dem Lebensmittel der Frauenmilch in Beriihrung kommen, werden automatisch zu Bedarfsge-
genstinden, die sodann die speziellen Anforderungen, die das Lebensmittelgesetz an diese Gegenstinde
stellt, erfiillen miissen, vgl. VO (EG) 1935/2004 sowie § 30 und § 31 LFGB.*!! Bedarfsgegenstinde miissen

so zusammengesetzt sein, dass sie beim normalen bzw. bestimmungsgemifBen oder vorauszusehenden

405  Lang, BayZR 2021, 78 (94).

406  Vgl. zum Ganzen Lang, BayZR2021, 78 (85 f., 93).

407  Streinz/Kraus/Steinbiichel, IV., Rn 91; Thomas, NVwZ 2016, 28 (29).

408  Art. 4 Abs. 3 VO (EG) 852/2004.

409  In den lebensmittelhygienerechtlichen Verordnungen sind auch Mindestanforderungen fiir das Personal, insbeson-
dere aus mikrobiologischer Sicht, festgelegt. So muss sichergestellt werden, dass die personliche Hygiene der Mit-
arbeiter ausreichend ist und geniigend einwandfreie Berufskleidung zur Verfiigung steht, da der Personalhygiene
eine erhebliche Bedeutung zukommt. Aus diesem Grunde sind regelméBige Hygienekontrollen erforderlich. Auf
die Bestimmungen des Infektionsschutzgesetzes (§§ 42 und 43) wird an dieser Stelle hingewiesen, S. dazu
Streinz/Kraus/Bertling, 111., Rn 68 f. Nach Anhang I Teil A II. Nr.4 e) ist sicherzustellen, dass das Personal gesund
und in Bezug auf Gesundheitsrisiken geschult ist.

410  In den Kapiteln I, II und IIT des Anhangs II der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 sind bauliche Anforderungen an
Réume festgelegt. Sie betreffen neben Fullbdoden, Wénden, Decken, Fenstern und Tiiren auch Oberfldchen, Instal-
lationen, Beliiftung, Beleuchtung und Kiihlrdume. Durch regelmaBige Kontrollen muss sichergestellt werden, dass
sich die Rdume in einem angemessen hygienischen Zustand befinden, um darin Lebensmittel herzustellen, s. dazu
Streinz/Kraus/Bertling, LebensmittelR-HdB, III., Rn 67 f.; Hierunter féllt auch die ordnungsgeméBe Instandhal-
tung der Betriebsrdumlichkeiten, Anhang I Kapitel I 1. Zum Instandhalten der Betriebsstitten gehort in praventi-
ver Hinsicht jede Maflnahme, die eine Beeintrdchtigung ihrer Funktionsfahigkeit - einschlieBlich aller dort befind-
lichen Gegenstinde - verhindert, dazu ist die ordnungsgemifBe Reinigung zu zéhlen. Daneben umfasst die Instand-
haltungspflicht auch alle MaBnahmen zur Beseitigung von Schéiden, die eine hygienische Belastung zur Folge ha-
ben konnen, beispielsweise Instandsetzung defekter Be- und Entliiftungseinrichtungen sowie schadhafter Schutz-
vorrichtungen, s. dazu Zipfel/Rathke/Meisterernst/Sosnitza, LebensmittelR, C. 170, Art. 4, Rn 34.

411  Die Regelungen dienen auf der einen Seite dem vorbeugenden Gesundheitsschutz, indem sie anordnen, dass von
Bedarfsgegenstinden nur gesundheitlich unbedenkliche Anteile auf das Lebensmittel selbst iibergehen diirfen.
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Gebrauch nicht geeignet sind, Bestandteile auf Lebensmittel in Mengen abzugeben, die die menschliche
Gesundheit auf Grund ihrer stofflichen Zusammensetzung durch toxikologisch wirksame Stoffe oder durch
Verunreinigungen zu schidigen vermdgen.*'? Ebenso diirfen die Bedarfsgegenstinde nicht in der Lage sein,
eine unvertretbare Verdnderung der Zusammensetzung der Lebensmittel oder eine Beeintrachtigung der
organoleptischen Eigenschaften der Lebensmittel herbeizufiithren, Art. 3 Abs. 1. .V.m. Art. 4 Abs. 1 VO
EG 1935/2004.

Vermeidbaren Beeintrachtigungen der Lebensmittelqualitdt durch Migration von Stoffen aus dem jeweili-
gen Bedarfsgegenstand in das Lebensmittel miissen daher vorgebeugt werden.*'* Bedarfsgegenstinde sind
so zu benutzen, dass von ihnen keine Stoffe auf Lebensmittel oder deren Oberflache {ibergehen, mit Aus-
nahme von geruchlich und geschmacklich, gesundheitlich unbedenklichen Anteilen, die technisch unver-
meidbar sind.*!*

Das Tatbestandsmerkmal der technischen Unvermeidbarkeit verlangt nicht, dass nur die modernsten und
ggf. teuersten Gerite und Verfahren angewendet werden diirfen.*'> Technisch unvermeidbar ist, was auch
bei sorgfaltiger und zumutbarer Bearbeitung mit modernen, dem Stand der Technik entsprechenden Me-
thoden, Verfahren und Maschinen nicht entfernt werden kann.*'¢

Werden in der Frauenmilchkiiche daher Geritschaften verwendet, die Stoffe absondern, ist dies zuldssig,
solange die Gesundheit der Sduglinge und der Genuss der Frauenmilch nicht beeintrdchtigt wird und die
Gerite dem Stand der Technik entsprechen. In technischer Hinsicht miissen die Funktionen der Maschinen
daher stets kontrolliert werden, z. B. ob die Mischungsvorgédnge der Produkte ordnungsgemal durchgefiihrt
werden.*'” Fiir die Frauenmilchspende werden die vorgenannten Vorgaben vor allem fiir Kiihlbehiltnisse
und -schriinke sowie den Pasteurisator, aber auch Probennahmebesteck relevant. Durch regelmifBige Uber-
priifungen muss auBerdem sichergestellt sein, dass die Maschinen und Geréte griindlich gereinigt und ggf.
desinfiziert werden, da anderenfalls nicht unerhebliche mikrobiologische Belastungen der Lebensmittel da-

raus resultieren konnen, vgl. Anhang II insbesondere Kapitel V der Hygiene-VO.

h. HACCP-Konzept und gute Hygienepraxis

Zur Begegnung moglicher gesundheitlicher Gefahren ist im Rahmen der staatlich kontrollierten Selbstiiber-
wachung ein innerbetriebliches auf einem HACCP-Konzept beruhendes Kontrollverfahren einzurichten.*!®
HAACP ist ein Akronym und steht fiir Hazard Analysis Critical Control Points.*"

412 § 30 LFGB normiert ein Verbot, das gem. § 58 I Nr. 13-15 strafbewehrt ist, derartige Bedarfsgegenstdnde herzu-
stellen, in Verkehr zu bringen oder zu verwenden.

413 Bergmann, ZLR 2003, 628 (630).

414  Vgl. Zipfel/Rathke/Delewski, LebensmittelR, C. 102, § 31, Rn 16; Bei diesen Stoffen handelt es sich um Schmier-
und Gleitstoffe oder auch Substanzen, die aus der Oberfldche der Bedarfsgegenstiande bei der Verarbeitung heraus-
gelost werden konnen, und ggf. in die Produkte gelangen kdnnen.

415  Bergmann, ZLR 2003, 628 (634).

416  Zipfel/Rathke/Boch, LebensmittelR, C. 400. § 13 WeinG, Rn 176; Bergmann, ZLR 2003, 628 (634); Malstab ist
der Stand der Technik, dessen Bezugspunkt jeweils nur das konkret verwendete Material bzw. Bedarfsgegenstand
ist, Bergmann, ZLR 2003, 628 (656).

417  Vgl. zum Ganzen: Streinz/Kraus/Bertling, 111., Rn 67.

418  Streinz/Kraus/Riitzler, LebensmitteIR-HdB, II. Rn 24.

419  Es wurde urspriinglich von der NASA (,,Zero-Defects-Program®) entwickelt. 1993 wurden von einer fiir den Be-
reich Lebensmittelhygiene zustdndigen Kommission des FAO/WHO spezifische Definitionen zum HACCP-
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Art. 5 Hygiene-VO verpflichtet Lebensmittelunternehmer zu der Einrichtung, Durchfiihrung und Aufrecht-
erhaltung sowie stetiger Anpassung eines solchen Verfahrens, das auf den in Art. 5 Abs. 2 Hygiene-VO
genannten HAACP-Grundsétzen beruht (HAACP-Konzept).

Die Verantwortlichkeit der Lebensmittelunternehmer soll durch die allgemeine Anwendung von auf den
HACCP-Grundsitzen beruhenden Verfahren in Verbindung mit einer guten Hygienepraxis gestirkt wer-
den, Art. 1 Abs. 1 lit. d) Hygiene-VO. Durch entsprechende Dokumentation miissen die Lebensmittelun-
ternehmer gegeniiber der zustdndigen Behorde im Rahmen der Lebensmitteliiberwachung nachweisen kon-
nen, dass den Vorgaben entsprochen wird und die Prozesse im Hinblick auf die Lebensmittelsicherheit
beherrscht werden.*

HAACP-Konzept meint ein Konzept zur Risikobeherrschung und -analyse, das eine systematische Bewer-
tung der Gefahren und Risiken ermdglicht, die mit der Herstellung, der Distribution und dem Konsum eines
Lebensmittels einhergehen.*! Es ist der Kern der hygienerechtlichen Vorgaben.**? Kurz gesagt sind inner-
halb des Lebensmittelherstellungsprozesses diejenigen Stellen oder Phasen zu identifizieren, an denen un-
erwiinschte Ereignisse eintreten kdnnen, die in der Folge das Lebensmittel so negativ beeinflussen, dass
eine Gesundheitsgefihrdung des Verbrauchers moglich ist.*?* Fiir diese Stellen oder Phasen werden zudem
VorsorgemaBnahmen etabliert, um die moglichen Gefahren zu minimieren oder zu beseitigen.*** Das
HACCP-Konzept verfolgt somit eine Fehlervermeidungsstragie durch Fritherkennung von Risiken auf Pro-
zessebene und verlésst sich nicht lediglich auf eine Endproduktkontrolle.*?

Unter ,,Gefahr (hazard) im Sinne des HACCP-Konzeptes ist jeder Aspekt, der in der Kette der Lebensmit-
telherstellung nicht tolerable Risiken fiir die Lebensmittelhygiene mit sich bringt, zu verstehen.*** Gemeint
sind biologische, chemische oder physikalische Einfliisse auf Rohstoffe, Zwischen- oder Endprodukte, die

427 Fiir solche Gefahren wird der

eine inakzeptable, gesundheitsgefdhrdende Auswirkung zur Folge haben.
Umfang des Risikos durch die Eintrittswahrscheinlichkeit der Gefahr und den mogliche Schadensumfang
abgeschitzt.

Ein kritischer Lenkungspunkt (critical control point, CCP) ist eine Stelle in einem Herstellungsprozess, an
dem eine solche Gefahr fiir das Produkt erkannt wird, wie zum Beispiel Kontaminationen und Erwar-
mung.**® An diesen CCPs angesetzt, konnen gezielte MaBnahmen das Risiko beseitigen oder auf ein ak-

zeptables MaB reduzieren.**

Konzept festgelegt, die einen weltweit giiltigen Konsens abbilden und international anerkannt sind (ALINORM
93/13 A Appendix II). Der heutige Stand der Technik zum HACCP-Konzept ist im Codex Alimentarius dargelegt,
Streinz/Kraus/Claufsen, LebensmittelR-HdB, III., Rn 338a. Das ausgearbeitete HACCP-Manual der FAO von 1995
ist abrufbar unter: https://www.fao.org/3/w8088e/w8088¢01.htm#TopOfPage.

420  Kirchsteiger-Meier, ZLR2020, 437 (440).

421 Streinz/Kraus/Claufsen, LebensmitteIR-HdB, III., Rn 338a.

422 Meisternernst, Lebensmittelrecht, § 4. Grundbegriffe des Lebensmittelrechts, Rn 76.

423 Streinz/Kraus/Clauflen, LebensmittelR-HdB, III., Rn 338a; Fella/Messelhduser/Holler Hyg Med 2017, D7 (D9).

424  Streinz/Kraus/Claufien, LebensmittelR-HdB, III., Rn 338a.

425  Kirchsteiger-Meier, ZLR 2020, 437 (437); Streinz/Kraus/Clauf3en, LebensmittelR-HdB, III., Rn 338a; vgl. Zip-
fel/Rathke/Roffael/Wallau, LebensmittelR, LFGB, vor § 58 Rn 366; Lang, BayZR 2021, 78 (86); Achenbach/Ran-
siek/Ronnau/Dannecker/Biilte, Handbuch Wirtschaftsstrafrecht, S. 194, Rn 138.

426  Streinz/Kraus/Claufien, LebensmitteIR-HdB, III., Rn 338a.

427  Art. 3 Nr. 14 Basis-VO; Streinz/Kraus/Clauffen, 111., Rn 338a.

428  Meisternernst, Lebensmittelrecht, § 4. Grundbegriffe des Lebensmittelrechts, Rn 78.

429  Streinz/Kraus/Clauflen, LebensmittelR-HdB, III., Rn 338b.
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Im Rahmen einer HACCP-Studie werden nacheinander die folgenden sieben {ibergeordneten Schritte bzw.
Stufen abgearbeitet: **°

Innerhalb der ersten Phase sind der Umfang und die Zielsetzung einer HACCP-Studie festzulegen und eine
Gefahrenanalyse durchzufiihren, durch die Gefahren identifiziert und aufgelistet werden, die vermieden,
ausgeschaltet oder auf ein akzeptables Mal} reduziert werden miissen, vgl. Art. 5 Abs. 2 lit. a) Hygiene-
VO.

In der zweiten Phase sind fiir jede relevante Prozessstufe die kritischen Lenkungspunkte (CCP) zu identi-
fizieren und festzulegen, an welchen Lenkungspunkten Mafinahmen notwendig sind, um eine Gefahr zu
vermeiden, auszuschalten oder auf ein akzeptables Mal3 zu reduzieren, Art. 5 Abs. 2 lit. b) Hygiene-VO.
Phase 3 beinhaltet die Festlegung von Grenzwerten fiir die kritischen Lenkungspunkte, um so iiber die
Einhaltung akzeptabler Werte urteilen zu kdnnen, Art. 5 Abs. 2 lit. ¢) Hygiene-VO.

Im Rahmen der vierten Phase sind effektive Verfahren zur Uberwachung jedes einzelnen kritischen Len-
kungspunktes festzulegen (Monitoring), Art. 5 Abs. 2 lit. d) Hygiene-VO.

Dem folgt in Phase 5 eine Festlegung der KorrekturmaBnahmen fiir den Bedarfsfall, wenn die Uberwa-
chung zu dem Ergebnis fiihrt, dass die Vorgaben fiir den kritischen Kontrollpunkt nicht eingehalten worden
sind, Art. 5 Abs. 2 lit. €) Hygiene-VO.

AnschlieBend ist in Phase 6 ein Verfahren zur Uberpriifung (Verifizierung) der Effizienz des Systems zu
bestimmen, Art. 5 Abs. 2 lit. f) Hygiene-VO.

Die Stufen 1 bis 6 sind in einer 7. Phase schlussendlich umfassend, entsprechend der Art und Grofe des
Lebensmittelunternehmens, zu dokumentieren, Art. 5 Abs. 2 lit. g) Hygiene-VO. Verfahrensanweisungen
und Arbeitsanweisungen sind in die Wege zu leiten.

Das HACCP-Konzept*! stellt insgesamt ein flexibles eigenverantwortlich zu erstellendes Instrument steu-
ernder Vorsorge dar, das hinsichtlich AusmaB3, Art der Tatigkeit, Besonderheiten der produzierten oder
vertriebenen Lebensmittel, (Nicht-)Bestehen objektiv festgelegter Grenzwerte und weiterer Eigenheiten
des Betriebs auf diesen angepasst werden muss.**?

Zur Hygiene*** gehort daher z.B. auch die Erstellung der Rezeptur eines Lebensmittels einschlieBlich der
physikochemischen und mikrobiologischen Vorgaben sowie die Konzeption des Herstellungsverfahrens,
der personellen, raumlichen und apparativen sowie aller sonstigen Anforderungen an das Gewinnen, Her-

stellen und Inverkehrbringen.*3

430  Vgl. zum Ganzen: Streinz/Kraus/Clauffen, Lebensmitte]R-HdB, III., Rn 338b und Meisterernst, LebensmittelR,
§ 4., Rn 81-88; CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003 (Fn. 6), S. 16.

431  Das aufgezeigte Kontrollsystem ist in ein Qualitdtsmanagement-System zu integrieren, Streinz/Kraus/Claufsen,
LebensmittelR-HdB, III. Rn 338b, der einschldgige DIN-Normen nennt.

432 Meisterernst, LebensmittelR, § 4., Rn 78.

433 In Anhang II VO (EG) Nr. 852/2004 finden sich hingegen allgemeine Hygienevorschriften, unter anderem fiir Be-
triebsstitten und Ausriistungen, Transportbedingungen, Lebensmittelabfille, die Wasserversorgung, die personli-
che Hygiene und die Schulung von im Lebensmittelsektor titigen Personen, das Umhiillen und Verpacken und die
Wiérmebehandlung fiir alle Lebensmittelunternehmer, die wiederum in 12 Kapiteln ndher bestimmt werden, auf
ihren Inhalt wird verwiesen.

434  Zipfel/Rathke/Meisterernst/Sosnitza, LebensmittelR, C. 170, Art. 4, Rn 14.
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Die Hygiene-VO legt keine Einzelheiten zur Ausgestaltung der Verfahren fest.*3 Sie eréffnet ausdriicklich

7436 zu erstellen.®” Derartige

die Moglichkeit, branchenbezogene ,,Leitlinien fiir eine gute Verfahrenspraxis
Hygieneleitlinien sind technische Normen, die auf gleicher Stufe wie die DIN-Normen stehen, an denen
sich der jeweilige Lebensmittelunternehmer entsprechend eines antizipierten Sachverstindigengutachtens
orientiert.*** Hygieneleitlinien helfen, das europiische Lebensmittelrecht an die regionalen Gegebenheiten
in den Mitgliedstaaten anzupassen, bilden einen fiir die Praxis zumeist bewédhrten MaBstab fiir unterneh-
merisches Verhalten, aber auch einen KontrollmaBstab fiir die Behdrden der Lebensmitteliiberwachung.**
Ihre Befolgung durch die Lebensmittelunternehmer erfolgt gemall Art. 7 Abs. 2 S. 2 Hygiene-VO ,,auf
freiwilliger Basis‘.*4

Die Umsetzung der je nach Tatigkeit des Lebensmittelunternehmens festgelegten hygienerechtlichen An-
forderungen muss im konkreten Betrieb den dortigen Verhiltnissen**! angepasst werden, um eine gute Hy-
gienepraxis zu gewihrleisten.*?

Fiir die Anwendung einer guten Hygienepraxis sind die allgemein anerkannten Erkenntnisse der Wissen-
schaft, der Meinungsstand der mit dem Herstellen, Behandeln und Inverkehrbringen befassten Gewerbe-
treibenden sowie die Auffassung der amtlichen Lebensmitteliiberwachung zu beriicksichtigen.* Aus der

guten Hygienepraxis ergeben sich damit zusétzliche Anforderungen an das Herstellen, Behandeln und

435  Die Hygiene-VO kann durch Konkretisierung oder Definition ihrer unbestimmten Rechtsbegriffe durch Verwal-
tungsvorschriften der obersten Landesbehdrden oder durch européische Rechtsakte ausgefiillt werden.

436  Dieser unbestimmte Rechtsbegriff stammt aus den Anhéngen der Hygiene-VO, wo er mehrfach als MaBstab fiir die
hygienischen Anforderungen an die einzuhaltende Hygiene verwendet wird. Fiir die Anwendung des Begriffes
,»Qute Hygienepraxis“ sind die allgemein anerkannten Erkenntnisse der Wissenschaft, die Auffassungen der mit
dem Herstellen, Behandeln und Inverkehrbringen befassten Gewerbetreibenden (Fach- und Verkehrskreise) sowie
die Auffassung der amtlichen Lebensmitteliiberwachung heranzuziehen. Er ist gerichtlich voll iiberpriifbar, wird
dabei jedoch in der Regel die Befragung Sachverstindiger erfordern, zum Ganzen Zip-
fel/Rathke/Rathke/Frede/Zipfel, LebensmittelR, EG-LebensmittelhygieneVO, Art. 4, Rn 5 ff. Begriffsmerkmal ist
laut Rathke/Frede/Zipfel jedoch zu unbestimmt, sodass es im Hinblick auf Art. 103 Abs. 2 GG nicht zuléssig sei,
allein wegen einer Verletzung der Guten Hygienepraxis Sanktionen zu verhingen, solange dieser Begriff nicht
durch verbindliche Rechtsvorschriften oder allgemein anerkannte Regelwerke konkretisiert ist, ebenda, Rn 5.

437  Wiemers, LMuR 2010, 169 (171); Da technische Normen den europiischen Binnenmarkt behindern konnen, miis-
sen Hygieneleitlinien gegeniiber der EU-Kommission notifiziert werden, ebenda.

438  Wiemers, LMuR 2010, 169 (171); fiir einen ausfithrlichen Uberblick iiber Lebensmittelleitlinien
Streinz/Kraus/Murmann, LebensmittelR-HdB, IV, Rn 190.

439 Wiemers, LMuR 2010, 169, nach dem die Leitlinien damit ein Medium der Zusammenarbeit zwischen Lebensmit-
teliiberwachung und - unternehmen wiirden.

440  Meisterernst, LebensmittelR, § 8., Rn 22; Nachdem diese Leitlinien unter Beteiligung der Verkehrskreise sowie
der zustdndigen Ministerien gema Abschnitt V, § 13 ff. der AVV Lebensmittelhygieneerarbeitet werden, ist aller-
dings davon auszugehen, dass sie den Standpunkt von Wissenschaft und Technik beschreiben und das Einhalten
bzw. Befolgen fiir den Lebensmittelunternehmer zu empfehlen ist

441  Wie teilweise bereits bei den einzelnen Pflichten angeklungen, ist der Lebensmittelunternehmer letztlich auch zu
einer ordnungsgemiflen Gesamtorganisation des Betriebes verpflichtet, die eine klare Definition der Verantwort-
lichkeiten und sachgerechte Koordinationen sowie Delegationen aufweist Streinz/Kraus/Bertling, 111., Rn 73. Diese
Vielzahl von Priifungen kann nur mitsamt eines Organisations- bzw. Priifungsplans eingehalten werden, der mit
allen Beteiligten abgestimmt ist, Streinz/Kraus/Bertling LebensmittelR-HdB, III., Rn 70. f. Dies ist bedeutsam,
denn ein VerstoB gegen hygienerechtliche Vorschriften wird hiufig auch durch Unterlassen begangen, wenn gebo-
tene Maflnahmen versdumt wurden, Vgl. Zipfel/Rathke/Meisterernst/Sosnitza, LebensmittelR, C. 170, Art. 4, Rn
16.

442  Meisterernst, LebensmittelR, § 4., Rn 77.

443  Zipfel/Rathke/Meisterernst/Sosnitza, LebensmittelR, C. 170, Art. 4, Rn 7.
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Inverkehrbringen von Lebensmitteln. Sie hat daher vor allem dann Bedeutung, wenn sich aus ihr eine wei-
tere Anforderung ergibt, die nicht gesetzlich geregelt ist.**

i. Priifung von Hygienegefahren und -verstofien durch geeignetes Personal

Um die Sicherheit der Lebensmittel, insbesondere auf Grundlage der HACCP-Grundsétze, zu gewahrleis-
ten, sind Produktkontrollen erforderlich.**> Primér maBgebliche Priifungen sind die nachfolgend aufzuzei-
gende Eingangs- und Endkontrolle der Lebensmittel(rohstoffe).*4¢

Hinsichtlich angelieferter Rohstoffe sind Eingangs- und Qualitétspriifungen sowie Priifungen wéhrend der
Lagerung durchzufiihren. Die Eingangskontrolle erfasst, je nach Produktart, eine Kontrolle auf Verunrei-
nigungen, Verpackungsart und Temperaturen.**” Der weiterverarbeitende Lebensmittelunternehmer muss
die Angaben des Rohstofflieferanten zumindest stichprobenartig kontrollieren; je nach Geschiftsbeziehung
und dadurch gewonnener Vertrauensbasis kann der Umfang der Uberpriifung gesenkt werden. **

Legt man den strengen Malistab der Lebensmittelsicherheit zugrunde, ist im Grundsatz jeder Lebensmittel-
oder Futtermittelunternehmer zuden im Sinne der Endproduktkontrolle zu einer Kontrolle jedes einzelnen
Lebensmittels verpflichtet.**® Auch die Autoren, die diesen Grundsatz aufstellen, fithren jedoch aus, dass
die Lebensmittelunternehmer von dieser Pflicht insoweit zu befreien sind, als sie durch Stichproben die von
einer Ware ausgehenden Gefahren auszuschlieBen vermogen. >

Die Priifung umfasst optische, chemische, bakteriologische Parameter und schliefit auch Lagerungsversu-
che (Standproben) sowie Riickstellmuster ein, um den Ausschluss nachteiliger Veranderungen wihrend der
angegebenen Haltbarkeitsfristen gewihrleisten zu konnen.*!

Liickenlose (End-)Produktkontrollen sind wie Rathke zutreffend erkennt, nicht nur unwirtschaftlich, son-
dern widersprechen auch dem Gedanken der Nachhaltigkeit. So waren mikrobiologische Kontrollen jedes
einzelnen Lebensmittels auch gar nicht zu bewerkstelligen, ohne die Haltbarkeit des Produktes ab Inver-
kehrbringen zu verkiirzen.**? Sie stiinden auch im Widerspruch zu der Eigenverantwortlichkeit des Lebens-
mittelunternehmers und der Pflicht zur Implementierung eines Qualitétssicherungssystems auf Prozess-
ebene (HACCP-Konzept). Dem muss es geniigen, wenn er reprasentative routinemaflige Kontrollen vor-
nimmt. Fine Pflicht zur Kontrolle jedes Endprodukts ist auch in keiner nationalen oder

444  Zipfel/Rathke/Meisterernst/Sosnitza, LebensmittelR, C. 170, Art. 4, Rn 9.

445  Nach Art. 5 Abs. 2 lit. f) Hygiene-VO miissen regelméBig Verifizierungsverfahren des HACCP-Systems vorge-
nommen werden. Streinz/Kraus/Bertling, Lebensmitte]R-HdB, II1., Rn 64.

446  Sie sind neben der Uberzeugung von der Lebensmittelsicherheit Grundlage der stufeniibergreifenden Pflicht zur
Riicknahme- und Riickruf nach Art. 19 Basis-VO, Streinz/Kraus/Riitzler, LebensmittelR-HdB, II., Rn 26.

447  Streinz/Kraus/Bertling, LebensmittelR-HdB, II1., Rn 64, grds. auch auf die Analyse wertbestimmender Bestand-
teile.

448  Fiir die liberwiegende Zahl der Lebensmittel bzw. Lebensmittelgruppen existieren keine exakten Angaben durch
EU-Richtlinien zu Probenahmenparameter und -hdufigkeiten. So existieren auch fiir die Frauenmilch keine {iber-
tragbaren Probennahmenvorgaben, Streinz/Kraus/Bertling, LebensmitteIR-HdB, I11. Rn 64.

449  Auch Streinz/Kraus/Bertling, LebensmittelR-HdB, TII. Rn 71 spricht von einer generellen Uberpriifung der End-
produkte als Pflicht eines jeden Herstellers.

450  Zipfel/Rathke/Roffael/Wallau, LebensmittelR vor § 58, Rn 360 m.V.a. Biilte/Dannecker/Do-
meier/Gorny/Preul3/Biilte/Dannecker, LFGB, vor §§ 58 ff., Rn 249; Achenbach/Ransiek/Roénnav/Dannecker/Biilte,
Handbuch Wirtschaftsstrafrecht, S. 190 Rn 122.

451  Streinz/Kraus/Bertling, LebensmittelR-HdB, 111 Rn 71.

452  Zipfel/Rathke/Roffael/Wallau, LebensmittelR, LFGB vor § 58, Rn 366.
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lebensmittelrechtlichen Norm vorgegeben. Die Legislative hat es offenbar vielmehr fiir ausreichend befun-
den die Lebensmittelsicherheit auf ein vorbeugendes hygienisches Konzept auf Prozessebene zu stiitzen,
das durch Spezialverordnungen zur Giite von einzelnen Lebensmitteln, Verbraucherinformation inklusive
Warn- und Zubereitungshinweisen sowie Informations-, Riicknahme-/ Riickrufmechanismen ergéanzt wird.
Je nach Verbrauchergruppe (Kranke, Sduglinge: Verordnung fiir LMBMZ und Sauglingsanfangsnahrung)
oder je nach Erprobung (fehlende Erprobung: Novel-Food) wurden zusétzliche Vorschriften erlassen, um
besonderen oder noch nicht bestimmbaren Gefahren Rechnung zu tragen.

An der Forderung, dass der Lebensmitelunternehmer grundsétzlich jedes Einzelstiick kontrollieren (lassen)
muss, kann heute nicht mehr ernsthaft festgehalten werden. 33

Nach der Rechtsprechung ist die Durchfithrung der Stichproben so zu konzipieren, dass -abgesehen von
unvermeidbaren Ausreilern - keine gesetzeswidrigen Lebensmittel- oder Futtermittel in den Verkehr ge-
langen.** Die Erstellung eines reprisentativen Querschnitts reicht demnach aus, solange der Umfang der
erforderlichen Stichproben so gewihlt ist, dass das Inverkehrbringen verféalschter Lebensmittel mit ausrei-
chender Sicherheit verhindert wird.*>® Die Art des Lebensmittels und seines Risikos, seine Herkunft und
Herstellweise, seine Ublichkeit bzw. Typizitit, Branchenerfahrungen, die Mdglichkeiten der jeweiligen
Untersuchungsmethode, aber auch die (wirtschaftliche) Zumutbarkeit sind Faktoren zur Bemessung der
Kontrolldichte.**

Die Kenntnisse fiir derartige Priifungspflichten miissen den Mitarbeitern durch entsprechende Schulung
vermittelt werden. Neben der den Krankenversorgungseinrichtungen bereits bekannten Unterrichtung
durch das Gesundheitsamt hinsichtlich der Anforderungen des Infektionsschutzgesetzes hat aufgrund der
Hygiene-VO, die in Kapitel XII der Anlage die Schulungspflicht vorschreibt*”’, in Verbindung mit der
Anlage 1 des § 4 der nationalen Lebensmittelhygiene-Verordnung (LMHV) eine Unterweisung und / oder
Schulung der Mitarbeiter iiber Lebensmittelhygiene zu erfolgen. Danach miissen Betriebsangestellte, die
mit Lebensmitteln umgehen, nicht nur in Fragen der Lebensmittelhygiene und Gesundheitsangelegeheiten
eingearbeitet und geschult, sondern entsprechend ihrer Tétigkeit auch beaufsichtigt werden.**® Dies schlieft
die Fort- und Weiterbildung mit ein.*° Die Pflicht zur Belehrung iiber ansteckende Krankheiten, ihr Auf-
treten und ihre Symptome folgt aus §§ 42, 43 I IfSG.

453  Zipfel/Rathke/Roffael/Wallau, LebensmittelR, LFGB vor § 58, Rn 360; Achenbach/Ransiek/Rénnau/Dan-
necker/Biilte, Handbuch Wirtschaftsstrafrecht, S. 190, Rn 121 nimmt diesen Grundsatz weiterhin an ,,Grundsatz-
lich bedeutet diese Kontrollpflicht, dass der Unternehmer, auch der Héndler, tatsdchlich jedes Einzelstiick kontrol-
lieren (lassen) muss.“

454  OLG Diisseldorf, Beschluss vom 19.06.1991, 2 Ss (OWi) 137/91, LMRR 1991, 26; OLG Zweibriicken, Beschluss
vom 10. 3. 2005, 1 Ss 29/05, NStZ-RR 2005, 247 (248); Graf/Jager/Wittig/Sackreuther, Wirtschafts- und Steuer-
strafrecht, LFGB § 58, Rn 72, mit dem zutreffenden Hinweis darauf, dass sich ein quantitativer Umfang nicht abs-
trakt bestimmen ldsst; Zipfel/Rathke/Roffael/Wallau, LebensmittelR, LFGB vor § 58, Rn 361 f.

455  OLG Diisseldorf, Beschluss vom 19.06.1991, 2 Ss (OWi) 137/91, LMRR 1991, 26; so auch Achenbach/Ran-
siek/Ronnau/Dannecker/Biilte, Handbuch Wirtschaftsstrafrecht, S. 190, Rn 121 f. als Ausnahme vom Grundsatz,
wenn durch die Stichproben als Surrogat der Einzelkontrolle mit hinreichender Sicherheit gewéhrleistet werden
kann, dass keine Gefahren fiir die Schutzgiiter des Lebensmittelrechts ausgingen.

456  Zipfel/Rathke/Roffael/Wallau, Lebensmitte]lR, LFGB vor § 58, Rn 361, 36, nach dem ggf. auch Branchengeriichte
zu beriicksichtigen seien.

457  Vorgaben zu Hygieneschulungen sind in DIN 10514 zu finden.

458  §§ 42, 43 Infektionsschutzgesetz (IfSG)

459  Streinz/Kraus/Bertling, LebensmittelR-HdB, II1., Rn 64; Fella/Messelhduser/Héller, Hyg Med 2017, D7 (D9).
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Initiale Schulungen kénnen fiir Mitarbeiter entbehrlich sein, die iiber die erforderlichen Kenntnisse bereits
aus einer einschliagigen Berufsausbildung verfiigen. Jedoch wird es auch hier grundsatzlich Bedarf fiir die
Vermittlung von Detailwissen bezogen auf die konkreten Umstidnde der Frauenmilchspende geben. Zudem
sind die Kenntnisse in regelméBigen Abstinden aufzufrischen oder je nach Entwicklung zu erweitern bzw.

anzupassen. 46

a. Rolle der Spenderin in der Lebensmittelhygiene

Da die Lebensmittelsicherheit from farm to fork, bei der Frauenmilchspende demnach von Spendeentnahme
bis zur Verabreichung an den Sdugling, zu gewihrleisten ist, ist der Frage nachzugehen, ob und inwieweit
auch die Spenderin Hygienevorschriften umzusetzen hat.

In das lebensmitteltechnische Gefiige libersetzt entsprache die Beteiligung der Frauenmilchspenderin der
Primér- bzw. Urproduktion. Eine HACCP-Pflicht entfiele demnach, allerdings blieben Hygienepflichten
nach Teil A des Anhang I der Hygiene-VO anwendbar. Aus dieser gehen genauer konkretisierte Pflichten
zum Erlass von Maflnahmen hervor, die den Schutz der Primérerzeugnisse vor Kontaminationen betref-
fen.**! Uber diese MaBnahmen ist auBerdem Buch zu fithren.*¢?

Aus Sicht der Lebensmittelsicherheit und des Sduglingsschutzes ist die Vermeidung von Kontaminationen
auch auf der Stufe der Spendeentnahme essentiell, insbesondere wenn die Frauenmilch als Rohmilch ver-
abreicht werden soll. Die Frauenmilch, die von der Spenderin abgepumpt und zwischengelagert wird, muss
auch vor erregerbedingten Belastungen und Verunreinigungen geschiitzt werden. Eine Pflicht zum Erlass
solcher MaBBnahmen besteht fiir die Spenderin und die Frauenmilchbank allerdings nicht nach dem Lebens-
mittelrecht, insbesondere nicht nach der Hygiene-VO.

Ausweislich des Wortlauts bezieht sich der fiir die Primarproduktion zu beachtende Anhang nur auf Le-
bensmittelunternehmer, s. Anhang I Teil A II. Nr. 2 ,,Die Lebensmittelunternehmer miissen...“. Eine solche
stellt eine Spenderin, die aus altruistischen Griinden ihre Milch spendet und die Milch unter Verwendung
ihrer eigenen hauslichen Ressourcen bis zur Abgabe in der Klinik verwahrt, auch vor dem Hintergrund der
obigen Defintion des Lebensmittelunternehmers nicht dar. Die Spenderin wird durch ihre Beteiligung im
Prozess der Herstellung der verabreichungsfahigen Frauenmilch nicht zu einer lebensmittelrechtlich ver-
antwortlichen Person, insbesondere nicht zu einer Lebensmittelurproduzentin. Sie wird Teil eines gemein-
niitzigen bzw. fremdniitigen Prozesses, der nicht - wie sonst in der Regel iiblich im Lebensmittelrecht - ihre
beruflichen, kommerziellen Interessen und europiischen binnenmarktbezogenen Grundfreiheiten tangiert,
sondern es werden - im gesamten Prozess - ihre korperliche Integritét, ihr allgemeines Personlichkeitsrecht
in Form des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung, aber auch ihre Eigentumsrechte tangiert.** Thre
Interessen im Rahmen ihrer Mitwirkung sind auf gemeinniitzige Hilfe fiir vulnerable Sauglinge, aber auch

die Wahrung ihrer sensiblen Gesundheitsdaten gerichtet. Thre Handlung ist auch nicht auf ein

460  Dass auch in der Frauenmilchkiiche titige Arzte und Mikrobiologen Hygieneschulungen absolvieren miissen,
diirfte jedoch Zweifeln begegnen, weil ihr Fachwissen das Lebensmittelhygienewissen konsumieren diirfte.

461  AnhangI Teil A II. Nr. 2 der Hygiene-VO.

462  Anhang I Teil A III. der Hygiene-VO.

463  Siehe dazu unten Teil 4, Kapitel 3 A. IL.
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Inverkehrbringen entlang einer Produktions- und Handelskette gerichtet, sondern darauf eine lebensmittel-
rechtliche Herstellung und Versorgung erst zu ermoglichen.

Ihren auch spéter nicht vergiiteten ,,Dienst”, ndmlich die Spendeentnahme der Milch, nimmt sie in ihrem
privaten hduslichen Bereich vor.** Diesen als Produktionsstitte zu erachten und der Einhaltung lebensmit-
telrechtlicher Pflichten sowie Kontrolle der Lebensmitteliiberwachung zu unterstellen, ware nicht interes-
sensgerecht.

Die dort genannten Pflichten sind auch nicht solche der Frauenmilchbank als Lebensmittelunternehmen in
dem Sinne, dass sich ihre lebensmittelrechtliche Verantwortung bis auf die durch die Spenderin stattfin-
dende De-facto-,,Primarproduktion erstreckt. Die Urproduktion, die der Verordnungsgeber vor Augen hat-
ten, ist vielmehr eine solche, die dem Einflussbereich und Kontrolle des Lebensmittelunternehmers unter-
steht.*®> Dies ist aber vorliegend nicht gegeben. Die Wohnung der Spenderin ist dem Herrschafts- und
Verantwortungsbereich der Klink génzlich entzogen. Den Fall, dass ein Lebensmittelunternehmer ein im
privaten Bereich hergestelltes humanes Erzeugnis von einer fremdniitzig handelnden Privatperson erhlt,
kennt und regelt das Lebensmittelrecht nicht.

Folglich ist weder die Spenderin eine lebensmittelrechtliche Urproduzentin, die den Vorgaben des Anhangs
I der Hygiene-VO unterliegt, noch erstreckt sich die origindre Verantwortlichkeit des Kliniktragers als Le-
bensmittelunternehmer auf die Einhaltung der hygienerechtlichen Vorgaben auf den héuslichen Bereich
der Spenderin.

Die Pflicht zur Vermeidung eines kontaminierten Spendeproduktes bereits auf Ebene der Spendeentnahme
ist eine spendewesenimmanente*®®, d.h. eine solche, die sich fiir den Frauenmilchbankbetreiber aus dem
Spendewesen zum Schutz der Spendeempfianger ergibt. Diese erfiillt der die Frauenmilchbank betreibende
Kliniktréger durch spenderinnenbezogene Organisations-, Anleitungs-, und Auswahlpflichten sowie durch
eine Hygieneinstruktion der Spenderin. In diesem Sinne fiihrt die schweizerische Leitlinie zu Frauenmilch-
banken zutreffend aus*®’, dass die Spenderin miindlich und schriftlich beziiglich aller einzuhaltender hygi-
enischer und fiir die Riickverfolgung relevanter MaBnahmen der Milchgewinnung fiir die Frauenmilch-
spende instruiert werden muss, soweit diese nicht von der Klinik iibernommen werden konnen. *6®

In diesem Pflichtenkreis zur Herstellung eines sicheren Spendeproduktes wird die Spenderin, in der Regel
auf Grundlage eines drittschiitzenden Spendevertrages sui generis titig. 4%

Es ist indes nicht abzustreiten, dass sich die praktische Ausgestaltung der HygienemaBBnahmen im Vorfeld
der Frauenmilchverarbeitung, i.e. bis zu ihrer Abgabe in der Frauenmilchbank, denen des Umgangs mit
Lebensmitteln bzw. Primérerzeugnissen gleicht. Der Umgang mit Frauenmilch als humanes Lebensmittel
richtet sich insoweit nach dem Stand der einschlagigen Wissenschaft und Technik.

464  Bei der Spendeentnahme (Abpumpen durch die Spenderin) in der Klinik unterliegt der Betreiber der Frauenmilch-
bank der Verpflichtung zur unmittelbaren Vornahme der anschlieBenden Hygienemafinahmen wie zum Beispiel
zur Kiihlung der Milch.

465  Artikel 6 der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 spricht von der Kontrolle der dem Lebensmittelunternehmer stehen-
den Betriebe.

466  Siehe dazu unten die Priifung der Analogie des § 7 Abs. 1 TFG, Teil 4, Kapitel 3, A. II1.

467  Die nachfolgenden Ausfiihrungen stammen aus: Ahrens/Wdlchli/Cripe-Mamie, Leitlinie zur Organisation und Ar-
beitsweise einer Frauenmilchbank in der Schweiz, S. 87 f.

468  Zum Beispiel das Bereitstellen steriler, voretikettierter Flaschen; S. auch Wolf/Eikmann/Loss, Umweltmed Forsch
Prax 2012, 237 (242).

469  Siehe dazu unten Teil 4, Kapitel 3, A. II. 5. a. und Fn 931.
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Die origindren produktbezogenen lebensmittelrechtlichen Hygiene- und Kontrollpflichten der Klinik be-
ginnen, wenn die abgepumpte, abgelieferte Milch in den Herrschaftsbereich der Klinik gelangt. Die Klinik
hat ab Erhalt der Frauenmilch in der Klinik fiir die Lebensmittelsicherheit zu sorgen, indem sie die Hygie-
nemafnahmen der Spenderin durch Temperatur-, Sicht- und Geruchskontrolle der Milch {iberpriift, sie ggf.
mikrobiologisch testet und verbleibende Gefahren auf Prozessebene durch Verfahren wie Gefrierlagerung
und Pasteurisierung beseitigt. Der Umgang mit Frauenmilch in der Milchbank muss in jeder Phase der
Verarbeitung mit grofiter Sorgfalt erfolgen, wenn moglich unter aseptischen Bedingungen. Ziel ist es, die
Frauenmilch keiner Kontamination auszusetzen.*’® Nur so wird der Lebensmittelunternehmer seiner Ver-
antwortlichkeit bei einem Produkt humaner Herkunft gerecht, bei dessen Gewinnung er sich der unerldss-
lichen Mitwirkung der Spenderin bedient. Der genaue klinikinterne Prozess ist, abgestimmt auf die dortigen
Gegebenheiten, sorgfiltig zu erarbeiten.*’!

2. (Mikrobiologische) Produktkontrolle

Die derzeit in der Praxis wohl von grofiter Unsicherheit und Skepsis betroffene lebensmittelrechtliche
Pflicht stellt jene der Vornahme mikrobiologischer Kontrollen dar. Sie wird im klinikiibergreifenden Ver-
gleich uneinheitlich gehandhabt und aufgrund von Bundesland zu Bundesland unterschiedlichen Vorgaben
durch der zustéindigen Behore iiberwacht.*”?

Die Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 (MikroKritVO) legt fiir die Durchfiihrung von Kontrollen rechtlich
bindende Grenzwerte fiir bestimmte mikrobiologische Belastungen fest.

Weitere Vorgaben zur mikrobiologischen Kontrolle konnen sich daneben aus dem Codex Alimentarius
ergeben.*”> Neben den Vorgaben der MikroKritVO enthalten auch die DGHM-Leitlinien erginzende sog.
Richt- und Warnwerte, die bei der internen Priifung der Hygienepraxis herangezogen werden kénnen.*’
Richtwerte sollen dabei Orientierung dariiber geben, ,,welches produktspezifische Mikroorganismenspekt-
rum zu erwarten ist und welche Gehalte bei Einhaltung einer guten Hygienepraxis akzeptabel sind*.*’
Warnwerte sollen hingegen Mikroorganismengehalte bestimmen. ,,Bei Uberschreitung der Warnwerte
kann von einer grundlegenden Verletzung der guten Herstellungs- und Hygienepraxis ausgegangen wer-

den.«47°

470  Ahrens/Wdlchli/Cripe-Mamie, Leitlinie zur Organisation und Arbeitsweise einer Frauenmilchbank in der Schweiz,
S. 121.

471  Auf bestehendes infektiologisches, aber auch Wissen aus dem Umgang mit Lebensmitteln in der Krankenhauskii-
che des Kliniktragers darf verwiesen werden.

472 Fella/Messelhduser/Héller, Hyg Med 2017, D7 (DS).

473  Der Codex Alimentarius ist eine Sammlung in einheitlicher Form dargebotener internationaler Lebensmittelstan-
dards. Er beruht auf den Annahmen und Beschliissen der sogenannten Codex-Alimentarius-Kommission, eines
gemeinsamen Gremiums der Erndhrungs- und Landwirtschaftsorganisation (FAO) und der Weltgesundheitsorgani-
sation (WHO) der Vereinten Nationen, abrufbar unter https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/, bislang
finden sich dort nur Berichte und Empfehlungen der mikrobiologischen Kontrollen von Formulanahrung.

474  Meisterernst, LebensmittelR, § 8., Rn 23.

475  BVL-Report, Bundesweiter Uberwachungsplan 2017, S. 15 Ziff. 5.1.1 zu den DGHM Richt- und Warnwerte fiir
Lebensmittel.

476  BVL-Report, Bundesweiter Uberwachungsplan 2017, S. 15 Ziff. 5.1.1 zu den DGHM Richt- und Warnwerte fiir
Lebensmittel.
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Abweichungen von DGHM-Warnwerten zu pathogenen Belastungen mit Mikroorganismen sind indiziell
fiir die Feststellung der Unsicherheit von Lebensmitteln.*”’

Mikroorganismen im Sinne der Verordnung sind Bakterien, Viren, Hefen, Schimmelpilze, Algen und para-
sitdre Protozoen, mikroskopisch sichtbare parasitire Helminthen sowie deren Toxine und Metaboliten, Art.
2 a). Die von ihnen ausgehenden Gefahren stellen eine Hauptquelle lebensmittelbedingter Krankheiten
beim Menschen dar.*’”® Lebensmittel diirfen daher keine Mikroorganismen oder deren Toxine oder Meta-

boliten in Mengen enthalten, die ein fiir die menschliche Gesundheit unannehmbares Risiko darstellen.*”

Die in der MikroKritVO festgelegten mikrobiologischen Kriterien Grenzwerte beruhen auf wissenschaftli-
chen, auch infektionsmedizinischen Erkenntnissen*® und sollen den Lebensmittelunternehmern bei der Va-
lidierung und Uberpriifung von HACCP-Konzepten und anderen HygienekontrollmaBnahmen helfen.*®!
Die MikroKritVO folgt der Pramisse, dass in der gesamten Union gleich hdufig kontrolliert werden muss
und legt daher auf Unionsebene harmonisierte Probenahmehéufigkeiten fest.

Im Ubrigen sollen die Lebensmittelunternchmer im Rahmen ihrer auf den HACCP-Grundsitzen beruhen-
den Verfahren und anderen Hygienekontrollverfahren selbst iiber die erforderliche Probenahme- und Un-

tersuchungshédufigkeit zu Feststellung des Vorhandenseins pathogener Mikroorganismen entscheiden. %

a. Inhalte der Verordnung

Art. 3 Abs. 1 MikroKritVO legt die Pflicht der Lebensmittelunternehmer fest sicherzustellen, dass die Le-
bensmittel die mikrobiologischen Kriterien nach der Verordnung einhalten. 33

Dazu miissen die Lebensmittelunternehmer, sofern angemessen, Untersuchungen anhand der mikrobiolo-
gischen Kriterien, wie sie in Anhang I der MikroKritVO geregelt sind, durchfiithren, um so fiir die Validie-
rung oder Uberpriifung des ordnungsgemiBen Funktionierens ihres HACCP-Konzepts zu sorgen, Art. 4
Abs. 1 MikroKritVO.

Wenn in Anhang I keine spezielle Probenahmehéufigkeiten vorgegeben sind, entscheiden die Unternehmen
selbst liber die angemessenen Probenahmehdufigkeiten, Art. 4 Abs. 2 MikroKritVO.

Daneben haben sie ,,erforderlichenfalls* Untersuchungen geméfl Anhang II durchzufiihren, um die Einhal-
tung der Kriterien wahrend der gesamten Haltbarkeitsdauer des Erzeugnisses zu tiberpriifen. Dies gilt nicht

nur, aber vor allem fiir verzehrfertige Lebensmittel, die das Wachstum von Listeria monocytogenes

477  Meisterernst, LebensmittelR, § 8., Rn 23.

478  Erwégungsgrund 1 der MikroKritVO.

479  Vgl. Erwdgungsgrund 2 der MikroKritVO,

480  Meisterernst, LebensmittelR, § 8., Rn 21; daher muss die Verordnung vor dem Hintergrund des wissenschaftli-
chen, technischen und methodischen Fortschritts, neu auftretender pathogener Mikroorganismen in Lebensmitteln
sowie der Informationen aus Risikobewertungen fortwéhrend tiberpriift werden, Art. 10 Abs. 1.

481  Auch die Beprobung der Herstellungs- und Verarbeitungsumgebung auf die Einhaltung der mikrobiologischen
Grenzwerte wird als niitzliches Mittel zur Feststellung und Verhinderung des Vorhandenseins pathogener Mikroor-
ganismen in Lebensmitteln gesehen, Erwigungsgrund 22 MikroKritVO.

482  Solange keine spezifischeren Vorschriften fiir die Probenahme und die Proben aufbereitung vorliegen, sind die ent-
sprechenden ISO-Normen (ISO = Internationale Organisation fiir Normung) und die Richtlinien des Codex Ali-
mentarius als Referenzverfahren heranzuziehen, Kapitel 3, 3.1 der MikroKritVO.

483  Dazu miissen sie auf allen Stufen der Herstellung, der Verarbeitung und des Vertriebs von Lebensmitteln Mafinah-
men und im Rahmen ihres HACCP-Systems und der Anwendung der guten Hygienepraxis Verfahren treffen, um
einerseits die nach der Verordnung definierten Prozesshygienekriterien sowie die wihrend der gesamten Haltbar-
keitsdauer der Erzeugnisse geltenden Lebensmittelsicherheitskriterien unter verniinftigerweise vorhersehbaren Be-
dingungen fiir Vertrieb, Lagerung und Verwendung eingehalten werden, Art. 3 Abs. 1 S. 2 MikroKritVO.
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begiinstigen und ein dadurch verursachtes Risiko fiir die 6ffentliche Gesundheit bergen konnen, Art. 3 Abs.
2 MikroKritVO. Die genannten Untersuchungen umfassen auszugsweise die Spezifikationen der chemisch-
physikalischen Merkmale des Erzeugnisses, wie zum Beispiel pH-Wert, aw-Wert, Salzgehalt, Konzentra-
tion der Konservierungsmittel und Art des Verpackungssystems, wobei die Lager- und Verarbeitungsbe-
dingungen, die Kontaminationsmoglichkeiten sowie die geplante Haltbarkeitsdauer zu beriicksichtigen
sind. Bei den Untersuchungen soll eine Beriicksichtigung der verfiigbaren wissenschaftlichen Literatur und
Forschungsdaten hinsichtlich der Wachstums- und Uberlebensmerkmale der betreffenden Mikroorganis-
men stattfinden.

Zusitzlich miissen Lebensmittelunternehmer, die verzehrfertige Lebensmittel herstellen, welche ein durch
Listeria monocytogenes verursachtes Risiko fiir die 6ffentliche Gesundheit bergen konnten, im Rahmen
ihres Probennahmeplans Proben aus den Verarbeitungsbereichen und Ausriistungsgegenstinden auf Liste-
ria monocytogenes zu untersuchen.

Die Lebensmittelunternehmer sind auch zur Analyse von Trends der Untersuchungsergebnisse verpflichtet.
Bewegt sich ein Trend auf unbefriedigende Ergebnisse zu, so miissen sie unverziiglich geeignete Mafnah-

men ergreifen, um zu verhindern, dass mikrobiologische Gefahren auftreten, Art. 9 MikroKritVO.

Im Anhang I der MikroKritVO. werden die untersuchungspflichtigen Lebensmittelkategorien und die Mik-
roorganismen genannt, auf die in der jeweiligen Lebensmittelkategorie die Untersuchung zu richten ist. Als
Untersuchungsmethode wird die analytische Referenzmethode vorgeschriebe; aulerdem werden die Grenz-
werte sowie der Probenahmeplan festgelegt. Dieser legt die Anzahl der Probeneinheiten der Stichprobe
sowie die Anzahl der Probeneinheiten, die jene Grenzwerte einhalten miissen, fest.*** Zusitzlich wird an-
gegeben fiir welche Produktions- bzw. Handelsstufe das Kriterium jeweils gilt.

Die in Anhang I aufgefiihrten mikrobiologischen Kriterien gelten fiir verzehrfertige Lebensmittel, frisches
Gefliigelfleisch, Hackfleisch/Faschiertes und Fleischzubereitungen, Fleischerzeugnisse, Separatoren-
fleisch, Gelatine und Kollagen, Milcherzeugnisse, Eierzeugnisse, lebende Muscheln, Fischereierzeugnisse,
gekochte Krebs- und Weichtiere, vorzerkleinertes, verzehrfertiges Obst und Gemiise, Sprossen und ge-
keimte Samen, nicht pasteurisierte, verzehrfertige Obst- und Gemiiseséfte, und Schlachtkorper. Zu den
Milcherzeugnissen gehdren auch getrocknete Sduglingsanfangsnahrung und getrocknete didtetische Le-
bensmittel fiir besondere medizinische Zwecke, die fiir Sduglinge unter sechs Monaten bestimmt sind. 33
Sofern die Untersuchungen anhand der in Anhang I festgelegten Kriterien zu unbefriedigenden Ergebnissen
fiihren, miissen die Lebensmittelunternehmer MalBinahmen zur Beseitigung der Mingel veranlassen. Sie
miissen die in ihrem HACCP-Konzept festgelegten Abhilfemanahmen sowie sonstige zum Schutz der
Verbrauchergesundheit erforderlichen MaBnahmen ergreifen. *%¢

Dariiber hinaus muss die Ursache der unbefriedigenden Ergebnisse ermittelt werden, um kiinftige Wieder-
holungen nicht akzeptabler mikrobiologischer Kontaminationen zu verhindern, Art. 7 Abs. 1 Unterabs. 2
S.1 MikroKritVO.

484  Streinz/Kraus/Murmann, LebensmitteIR-HdB, V. Rn 130.
485  Kapitel 1 Lebensmittelsicherheitskriterien 1.1: ,,Verzehrfertige Lebensmittel, die fiir Sduglinge oder fiir besondere
medizinische Zwecke bestimmt sind*“ und Kapitel 2 Prozesshygienekriterien 2.2.9.
486  Zu diesen MaBnahmen kénnen Anderungen des HACCP-Konzepts oder andere MaBnahmen zur Kontrolle der Le-
bensmittelhygiene zdhlen, Art. 7 Abs. 1 Unterabs. 2 S. 2 MikroKritVO.
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b. Lebensmittel- und Prozesshygienekriterien

Die einzuhaltenden mikrobiologischen Kriterien unterscheiden zwischen Lebensmittelsicherheitskriterien
(Anhang I Kapitel 1) und Prozesshygienekriterien (Anhang I Kapitel 2). Die Unterscheidung ist ausschlag-
gebend fiir die Folgen des VerstoBes gegen die in Anhang I festgelegten Kriterien.

Ein ,,Lebensmittelsicherheitskriterium* ist ein Kriterium, mit dem die Akzeptabilitit eines Erzeugnisses
oder einer Partie Lebensmittel festgelegt wird und das fiir im Handel befindliche Erzeugnisse gilt, Art. 2
lit. ¢) MikroKritVO. Fiir verzehrfertige Lebensmittel, auch solche fiir Sduglinge, die nach Art. 2 lit. g)
MikroKritVO solche Produkte meinen, die vom Verbraucher unmittelbar ohne vorherige Verarbeitung oder
Erhitzung verzehrt werden konnen, ist beispielsweise als Lebensmittelsicherheitskriterium eine Untersu-
chung auf Listeria monocytogenes vorgesehen. Milchpulver, getrocknete Sduglingsanfangsnahrung und di-
dtetische LMBMZ miissen auf Salmonellen*®’; die letzteren beiden Kategorien zusitzlich auf Enterobacter

488

sakazakii*®® getestet werden. Eine regelméfige Untersuchung von hitzebehandelten verzehrfertigen Le-

bensmitteln wird als nicht sinnvoll erachtet.*®°

490 eines Lebensmittelsicherheitskriterium gelten die Lebensmittel in

Bei Uberschreitung des Grenzwertes
Bezug auf den jeweiligen Mikroorganismus als inakzeptabel kontaminiert, vgl. Erwidgungsgrund 5 Mikro-

KritVO.

Sofern die Untersuchung anhand der Lebensmittelsicherheitskriterien nach Anhang I Kapitel 14! unbefrie-
digende Ergebnisse liefert, ist das Erzeugnis oder die Partie Lebensmittel geméfl Art. 19 Basis-VO vom
Markt zu nehmen oder zuriickzurufen, Art. 7 Abs. 2 Unterabs. 1 S. 1 MikroKritVO.*? Das Uberschreiten
eines in der Verordnung als Lebensmittelsicherheitskriterium*”? festgelegten Grenzwertes indiziert somit,
dass die betreffenden Lebensmittel zumindest inakzeptabel fiir den menschlichen Verzehr und damit unsi-
cher i.S.d. Art. 14 Basis-VO geworden sind.***

Ein ,,Prozesshygienekriterium® ist ein Kriterium, das die akzeptable Funktionsweise des Herstellungspro-

zesses angibt, Art. 2 lit. d) MikroKritVO. Ein solches Kriterium gilt nicht fiir im Handel befindliche Er-

zeugnisse. Es betrifft in der Regel den Prozess der Herstellung oder dessen Ende.*”

487  Anhang I Kapitel 1.12. und 1.22. Milchpulver muss dariiber hinaus auf Staphylokokken-Enterotoxine getestet wer-
den, 1.21.

488  Anhang I Kapitel 1.23.

489  Anhang 1 Kapitel 1 Fulnote 4 zu Lebensmittelkategorie 1.1., 1.3.

490  Die fiir in Verkehr gebrachte Erzeugnisse in den Sicherheitskriterien festgelegten Grenzwerte sind wihrend der
Haltbarkeitsdauer einzuhalten. Erginzt wird die Aufstellung um die Mafinahmen, die im Fall unbefriedigender Er-
gebnisse bei Uberpriifung der Prozesshygienekriterien zu ergreifen sind, Streinz/Kraus/Murmann, LebensmittelR-
HdB, V., Rn 130

491  Grenzwerte fiir bspw. Listeria monocytogenes oder Salmonella.

492  Streinz/Kraus/Murmann, LebensmittelR-HdB, V., Rn 130.

493  Ein ,,Lebensmittelsicherheitskriterium® ist ein Kriterium, mit dem die Akzeptabilitét eines Erzeugnisses oder einer
Partie Lebensmittel festgelegt wird und das fiir im Handel befindliche Erzeugnisse gilt, Art. 2 c).

494  Meisterernst, LebensmittelR, § 8., Rn 21.

495  Streinz/Kraus/Murmann LebensmittelR-HdB, V. Rn 130.
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Mit ihm wird ein Richtwert fiir die Kontamination festgelegt, bei dessen Uberschreitung Korrekturmaf-
nahmen erforderlich sind, damit die Prozesshygiene in Ubereinstimmung mit dem Lebensmittelrecht erhal-
ten wird, Art. 2 lit. d) MikroKritVO.

Die Prozesshygienekriterien sind fiir Fleisch-, Milch-, Ei-, und Fisch(erzeugnisse) sowie fiir Gemiise- und
Obst(erzeugnisse) vorgesehen. Unter die Milcherzeugnisse fallen auch getrocknete Sduglingsanfangsnah-
rung sowie Sduglings-LMBMZ. Diese sind zum Ende des Herstellungysprozesses auf Enterobacteriaceae
und Bacillus cereus zu testen. Die Testung dient auch zur Verbesserung der Auswahl der Rohstoffe, der
Herstellungshygiene und Minimierung bzw. Verhinderung der (Re-)Kontamination.

Kommt es bei den erforderlichen Untersuchungen zu unbefriedigenden Ergebnissen hinsichtlich der Pro-
zesshygienekriterien, sind die in Anhang I Kapitel 2 aufgefiihrten Malinahmen zu ergreifen, Art. 7 Abs. 4
MikroKritVO. Diese konnen Kontrollen der Rohstoffe, Hygiene, Temperatur und Haltbarkeitsdauer der
Erzeugnisse umfassen. Zeigen sich etwa pathogene Keime in pasteurisierter Milch, sind MaBinahme zu
ergreifen, um die Wirksamkeit der Warmebehandlung zu kontrollieren und eine erneute Kontamination zu
verhindern sowie die Rohstoffqualitit zu {iberpriifen.**® Von der Uberschreitung eines Prozesshygienekri-
teriums konnen keine Riickschliisse auf die Beschaffenheit eines bestimmten Lebensmittels gezogen und

damit auch nicht auf ihre Unsicherheit geschlossen werden.*’

¢. Probenahmefrequenzen und -dichte / Eigenverantwortung

Anhang [ trifft nur fiir wenige Produkte Vorgaben zur Probennahmenfrequenz, namlich fiir Schlachtkérper,
Hackfleisch/Faschiertes, Fleischzubereitungen, Separatorenfleisch, frisches Gefliigelfleisch und Spros-
sen. So sind bei Fleisch und Schlachtkdrpern mindenstens einmal wochtenlich (mit der Mdoglichkeit zur
Verringerung**®) Proben zur mikrobiologischen Untersuchung zu nehmen, Kapitel 3, 3.2 MikroKritVO.
Daneben miissen die Lebensmittelunternehmer in allen anderen Féllen - so auch fiir die Frauenmilch -, fiir
die in der Verordnung keine spezifischen Frequenzen vorgesehen sind, in eigener Verantwortung angemes-
sene Probennahmefrequenzen festlegen.

GemiB Art. 4 Abs. 3 MikroKritVO kann auch die Probennahmehéufigkeit*”® an die Art und GroBe der
Lebensmittelunternechmen angepasst werden, sofern die Sicherheit der Lebensmittel nicht gefdhrdet wird.

So fiihrt es auch die Lénderarbeitsgemeinschaft Verbraucherschutz, Arbeitsgruppe Fleisch und Gefliigel-
fleischhygiene und fachspezifische Fragen von Lebensmitteln tierischer Herkunft (AFFL) aus, die im Jahr

496  Streinz/Kraus/Murmann, LebensmittelR-HdB, V., Rn 130.

497  Streinz/Meisterernst/Holle, Basis-VO/LFGB, § 40 Rn 96; So konnen sogar Lebensmittel, die gesetzlich festgelegte
Hochstwerte anderer Gesetze geringfligig iiberschreiten trotz fehlender Verkehrsfihigkeit ,,sicher” sein, solange
eine Gesundheitsgefahrdung fiir den Menschen nicht festgestellt werden kann und sie wegen fehlender sinnlich-
stofflicher Wahrnehmbarkeit keine Ungeeignetheit zum Verkehr durch den Menschen im Rechtssinne (Art. 14 Ab.
2 Buchst. b) VO (EG) Nr. 178/2002) bewirken. MaBlnahmen wie die Pflicht zu Riicknahme oder Riickruf gekniipft
oder eine Verbraucherwarnung (§ 40 Abs. 1 LFGB) erfordern eine fehlende Lebensmittelsicherheit, bei einer nur
fehlenden Verkehrsfahigkeit sind diese - zumindest nicht ohne weiteres, sachlich nicht geboten und unverhéltnis-
maBig, Grube, LMuR 2011, 21 (29).

498  Eine Verringerung der Haufigkeit einer Untersuchung auf alle 14 Tage fiir bestimmte Mikroorganismen, sofern in
sechs aufeinanderfolgenden Wochen befriedigende Ergebnisse erzielt wurden, kommt in Betracht.

499  Von der Verordnung gemeint ist die Anzahl der Probeneinheiten der Stichprobe (,,n“), die im Probennahmeplan
der Anhénge angegeben ist; andere ,,Haufigkeiten* sieht die Verordnung nicht vor.
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2014 ,,Grundsitze der Uberwachung der mikrobiologischen Eigenkontrollen geméB der Verordnung (EG)
Nr. 2073/2005” beschlossen hat. Darin heift es: ,,Der Lebensmittelunternehmer hat im Rahmen seiner Ei-
genkontrollverpflichtung zu priifen und zu bewerten, in welchem Umfang mikrobiologische Eigenkontrol-
len durchzufiihren sind.*

Allgemein sollte die Beprobung in bzw. nach einem festgelegten Zeitraum erfolgen und ihre Frequenz ri-
sikoorientiert gewahlt und angepasst werden, insbesondere nach der mikrobiologischen Empfindlichkeit
der hergestellten Produkte.>®

Auch die Kontrollfrequenz und -dichte der behérdlichen Kontrollen im Sinne der VO (EU) 2017/625%!
richtet sich nach der Hohe des jeweiligen Risikos: Besteht ein erhohtes Risiko flir den Verbraucher, bei-
spielsweise aufgrund der Art und Herkunft der Erzeugnisse (etwa leicht verderbliche Ware) oder wurden
bereits in der Vergangenheit Verstofle gegen Rechtsvorschriften festgestellt, fillt die Kontrollfrequenz ho-
her aus, Art. 9 Abs. 1,2 VO (EU) 2017/625. VerstoBe sollen Gegenstand von wirksamen und abschrecken-
den, aber auch angemessenen Mafinahmen sein, um zukiinftiges Fehlverhalten des Lebensmittelunterneh-
mers zu verhindern.>” Zudem haben die Behorden das Recht, weitere Probenahmen und Untersuchungen
im Rahmen von Prozesskontrollen in Féllen, in denen der Verdacht besteht, dass Lebensmittel nicht unbe-
denklich sind, oder im Zusammenhang mit einer Risikoanalyse durchzufiihren, um andere Mikroorganis-
men, deren Toxine oder Metaboliten - als die spezifischen in der Verordnung genannten Mikroorganismen
- nachzuweisen und zu messen, Art. 1 MikroKritVO.

Neben den in der MikroKritVO spezifisch angegebenen Kriterien folgt die Pflicht zur Priifung dartiberhin-
ausgehender Mikroorganismen und sonstigen Belastungen aus der Pflicht zur Herstellung eines sicheren
Lebensmittels gem. Art. 1, Art. 14 Abs. 1, Abs. 2 lit. a), lit. b) Basis-VO, nach der die Lebensmittelunter-
nehmer unter Beriicksichtigung der Natur und den Gefahren des jeweiligen Lebensmittels gegebenenfalls
weitere mikrobiologische Kriterien erfiillen sowie Probennahmen und Analysen durchfiihren miissen. Der
Erfiillung der Pflicht zur Herstellung eines mikrobiologisch einwandfreien Produkts ohne pathogene Mik-
roorganismen in gesundheitsschédlicher Konzentration dient bereits das priaventiv ausgerichtete HACCP-

Konzept.>*

d. Problematik der Kontrolle von Frauenmilch

Als fiir die Frauenmilch einschlidgige Lebensmittelkategorie der Lebensmittelsicherheitskriterien des An-
hangs 1 kommen die Kategorien 1.1, (,,Verzehrfertige Lebensmittel, die fiir Sduglinge oder fiir besondere
medizinische Zwecke bestimmt sind*), , Kategorie 1.2. (,,Andere als fiir Sduglinge oder fiir besondere me-

dizinische Zwecke bestimmte, verzehrfertige Lebensmittel, die die Vermehrung von L. monocytogenes

500  Z.B. Anhang I Kapitel 3 3.2 , risikobasiert”, auch die amtlichen Kontrollen erfolgen risikobasiert, Erwégungsgrund
7 der MikroKritVO; die Leitlinie der AFFL aus 2014 hebt ebenfalls darauf ab, dass die Eigenkontrollmaf3nahmen
auf individuellen, produktbezogenen Risikoanalysen stattfinden sollen, S. 9 und die Entscheidungsfindung risiko-
orientiert, flexibel und betriebsbezogen sein sollte, S. 4.

501  Verordnung iiber amtliche Kontrollen und andere amtliche Tatigkeiten zur Gewéhrleistung der Anwendung des
Lebens- und Futtermittelrechts und der Vorschriften iiber Tiergesundheit und Tierschutz, Pflanzengesundheit und
Pflanzenschutzmittel (Verordnung {iber amtliche Kontrollen).

502 Vgl Erwdgungsgrund 90 sowie Art. 139 Abs. 1 VO (EU) 2017/625.

503  Erwdgungsgrund 5 MikroKritVO; die Untersuchung der mikrobiologischen Kriterien dient ausweislich Art. 4 Abs.
1 MikroKritVO der Uberpriifung des HACCP-Verfahrens.
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begiinstigen kdnnen“) und Kategorie 1.3 ("Andere als flir Sduglinge oder fiir besondere medizinische Zwe-
cke bestimmte, verzehrfertige Lebensmittel, die die Vermehrung von L. monocytogenes nicht begiinstigen
konnen®) in Betracht.

Im Anhang befindet sich zwar eine Probenanzahl mit Grenzwerten, eine Probefrequenz ist hingegen nicht
festgelegt, sodass diese vom Lebensmittelunternehmer selbst festzulegen ist und regelmaBig zu erfolgen
hat.>*

Sie ist mindestens ein verzehrfertiges Lebensmittel, das die Vermehrung von Listeria monocytogenes nicht
begiinstigen kann (Kategorie 1.3) und wire daher grds. 5 Probeneinheiten pro Stichprobe auf Listeria mo-

nocytogenes zu testen, von denen keine Probe einen Wert von 100 KBE pro Gramm tiibersteigen darf.

Ob Kontaminationsrisiken mit derartigen Erregern nicht nur fiir industrielle, sondern auch fiir Frauenmilch
bestehen - sei es bereits per Natur oder durch den Umgang mit ihr in der Frauenmilchbank -, d.h. ob diese
Untersuchung vom Standpunkt der einschldgigen Wissenschaft und Technik aus wegen der existierenden
Risiken mit dem Telos der Vorschriften korrespondiert und welche weiteren genannten Erreger iiber den
Wortlaut hinaus auch einer Untersuchung der Frauenmilch bediirfenmuss aus sachverstandiger infektions-

wissenschaftlicher Sicht abschlieBend beurteilt werden.>%

Die Problematik der Kontrollen von Frauenmilch, die mikrobiologische Richtwerte benétigen, und der sta-
tus quo der Kontrollen der Frauenmilch stellen sich wie folgt dar:

Frauenmilch ist ein Paradebeispiel fiir ein mikrobiologisch aufgeladenes Naturprodukt.

Sie ,,lebt” von dem, was die MikroKritVO gerade auszuschlieBen versucht. Die Frauenmilch erhilt ihre
gesundheitsforderliche Wirkung sogar von ihrem ausgepragten Gehalt an Mikroorganismen, ihrem Mikro-
biom. Unter physiologischen Bedingungen liegt der Gesamtbakteriengehalt von Humanmilch bei <103
KbE/ml.3%

Bei Untersuchungen konnten in Muttermilch bis zu 200 verschiedene Bakterienarten nachgewiesen wer-
den. > Die Frauenmilch weist sowohl gesundheitsfordernde als auch pathogene Bakterien auf.

Wie wichtig die in der Rohmilch enthaltenen probiotischen Bakterien fiir die Entwicklung einer gesunden
Darmflora des Sauglings, aber auch fiir die Haltbarkeit sind, indem sie einer Fehlbesiedlung mit pathogenen
Keimen entgegenwirken, wurde bereits unter Teil 1 Kapitel 2 D. aufgezeigt. Muttermilch liefert damit al-
lerdings nicht nur einen wesentlichen Beitrag zur Ausbildung des Darmmikrobioms von Neugeborenen und
Sauglingen, sondern stellt sich als ein zweischneidiges Schwert dar, denn sie kann auch Quelle lebensbe-
drohlicher viraler und bakterieller Infektionen sein.>%®

Bei jenen teilweise probiotischen Bakterien handelt es sich um Hautbakterien von der Brustoberflache und

Bakterien aus den Endabschnitten der Milchgidnge. Durch Kontamination kénnen jedoch relevante

504  Umkehrschluss aus Kapitel 1, Fulnote 4, die grundséztzlich von regelméBigen Kontrollen ausgeht.

505  Sind sie zu verneinen, so ist die Frauenmilch im Wege der teleologischen Reduktion auf Tatbestandsebene aus dem
Anwendungsbereich der betreffenden Vorschrift zu entnehmen. Es wiirde nicht dem Willen des Verordnungsge-
bers entsprechen, dem Normadressaten Pflichten und den damit verbundenen Ressourcenaufwand aufzuerlegen,
die gegenstandslos sind, weil sie ihren Zweck nicht erreichen konnen.

506  Jeurink et al, Human milk, Benef Microbes 2013, 1, 17 (17), die die Zusammensetzung des Mikrobioms der Hu-
manmilch umfassend darlegen.

507  Ferndndez et al., Human Milk Microbiota, Frontiers in microbiology 2018, S. 6f.

508  Fella/Messelhdufser/Holer, Hyg Med 2017, D1 (D9).
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Bakterienkonzentrationen (>105 KbE/ml) - auch fakultativ pathogener Bakterien - in der humanen Milch
erreicht werden.>®

Zu beriicksichtigen ist auch, dass das Keimspektrum der Spenderin anders ist als das der eigenen Mutter.
So konne es dazu kommen, dass der ,,Keimdruck® fiir die mit gespendeter Frauenmilch versorgten Friihge-
borenen wesentlich hoher sei als fiir Frithgeborene, die die Milch der leiblichen Mutter erhalten. !

Die Schwierigkeit der Umsetzung eines mikrobiologischen Testkonzepts ergibt sich in der Praxis daraus,
dass akzeptable Schwellenwerte fiir zuldssige Konzentrationen und Keimspektren von Bakterien in Mut-
termilch nicht evidenzbasiert sind und deshalb zentrumsbasiert und uneinheitlich festgelegt werden.>!!
Die angewandten Toleranzgrenzen fiir den zuldssigen Grad einer Kontamination von Milchproben, die bei
Uberschreiten zur Erforderlichkeit einer Keimreduktion fithren, variierten unter den Teilnehmern und zeig-
ten ein inhomogenes Verteilungsmuster. Fiir 44 % der Befragten stellt eine Belastung der Milch mit Mik-
roorganismen der Normalflora (Hautkeime) auch keinen Grund zur Durchfiithrung eines keimreduzierenden
Verfahrens dar.’'? Es wird als Alternative zur Pasteurisierung vorgeschlagen, nur die Milch zu nutzen, die

eine ,,sichere* Anzahl von Bakterien im rohen Zustand enthilt.’!

Nicht nur die Schwellenwerte varrieren, sondern auch, ob {iberhaupt Kontrollen zum klinikinternen Proze-
dere gehoren.

Eine Studie hat gezeigt, dass fast die Hélfte aller Abteilungen, die Frauenmilch ,herstellen®, die Mutter-
milch routineméBig auf eine mikrobielle Kontamination kontrollieren. Der {iberwiegende Teil fiihrt dage-
gen kein Screening durch.’!*

In anderen Kliniken wird auch pasteurisierte Frauenmilch regelméBig mikrobiologisch getestet, um hitze-
stabile Toxine zu erkennen.’"

Es wird vorgebracht, dass wenn man von einem hochsten Qualitdtsanspruch ausginge, jede gespendete
Portion gestestet werden miisste.’'® Als Alternative zu diesem Qualitéitsniveau wird vorgeschlagen, die
Milch einer Spenderin von drei Tagen zu poolen und diese bakteriologisch zu kontrollieren.>!’
Zusammenfassend ist festzustellen, dass sich in der medizinischen Wissenschaft, die bislang die Frauen-
milchspende praktiziert, noch keine einheitliche Praxis herausgebildet hat.

Soweit man daher aufgrund bislang fehlender einheitlicher Vorgaben zum Erreichen einer groStmoglichen
Absicherung iibergeht und die Kontrolle jeder einzelnen Milchmenge fordert, so begegnet dies auch in
Bezug auf die Grundsétze zur Endproduktkontrolle Bedenken.

Ein Ausbau der mikrobiologischen Kontrollen auf das hochste Kontrollniveau, das {iber routineméfige

Stichproben hinausgeht und jede einzelne abgegebene Milchportion erfasst, birgt neben der fraglichen

509  Ferndndez et al., Human Milk Microbiota, Frontiers in microbiology 2018, S. 8.

510  Fella/Messelhduf3er/Héler, Hyg Med 2017, D1 (D9).

511 Fella/Messelhdufser/Héler, Hyg Med 2017, D1 (D9).

512 Jansen, Querschnittsstudie Muttermilchspende Deutschland, S. 50.

513 Carroli/et al., The Lancet 1979, 732 (733).

514 Jansen, Querschnittsstudie Muttermilchspende Deutschland, S. 47; 43 Prozent (= 63 von 147 Befragten).

515  So wird es auch empfohlen in Ahrens/Wdlchli/Cripe-Mamie, Leitlinie zur Organisation und Arbeitsweise einer
Frauenmilchbank in der Schweiz, S. 116.

516  Ahrens/Wilchli/Cripe-Mamie, Leitlinie zur Organisation und Arbeitsweise einer Frauenmilchbank in der Schweiz,
S. 22.

517  Ahrens/Wilchli/Cripe-Mamie, Leitlinie zur Organisation und Arbeitsweise einer Frauenmilchbank in der Schweiz,
S.22.
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organisatorischen und wirtschaftlichen Zumutbarkeit, die einen flichendeckenden Ausbau der Versorgung
strukturell behindern kann, auch die Gefahr der Einbringung von Keimen. Jedes Offnen der Milchflaschen,
jedes Einfiihren von Probenbesteck durch Personal kann zur Kontamination beitragen®'® und zogert bis zum
Abwarten des Ergebnisses eine moglichst frische Verabreichung hinaus.

Abgesehen von den durch die MikroKritVO angeordeneten spezifischen Anforderungen hinsichtlich der
dort genannten Erreger und Probenahmehéufigkeiten, bleiben die Probennahmefrequenzen und andere zu
untersuchende Erreger und Konzentrationen nach den lebensmittelrechtlichen Grundsétzen in der Eigen-
verantwortung der Lebensmittelunternehmer.

Die Kontrollen miissen jedenfalls so auf den Betrieb und das Produkt ausgerichtet sein, dass sie die Einhal-
tung des HACCP-Konzepts und die Herstellung eines sicheren, ausreichend haltbaren Endproduktes ge-
wiihrleisten.>!® Hierbei sollten die bislang in der Praxis und einschligigen Wissenschaft gewonnenen Er-
kenntnisse zielfithrend eingesetzt werden und die Kontrollen so ausgestaltet werden, dass lediglich mini-
male vertretbare Restrisiken verbleiben.

II1. Lebensmittelsicherheit
1. Begriff des sicheren Lebensmittels

Nachdem die grundlegenden Vorschriften zur Herstellung sicherer Lebensmittel vorgestellt wurden, ist nun
zu beleuchten, wann ein Lebensmittel begrifflich als nicht sicher gilt und welche Kriterien zur Feststellung
der fehlenden Lebensmittelsicherheit heranzuziehen sind. Hiervon ausgehend soll eine Einschitzung der
Sicherheit des kritischsten Anwendungsfalles der Frauenmilchspende, némlich roher Frauenmilch, vorge-
nommen werden.

Der Lebensmittelsicherheitsbegriff der Basis-VO ist Grundlage der Sicherheitsbewertung von Le-
bensmitteln.>°

Nach Art. 14 Abs. 2 Basis-VO gilt ein Lebensmittel als nicht sicher, wenn es gesundheitsschédlich (lit. a))
oder fiir den Verzehr durch Menschen ungeeignet ist (lit. b)).>?! Ist das Lebensmittel unsicher, besteht ein
Verkehrsverbot. Wird es dennoch in Verkehr gebracht, liegt ein Verstol3 gegen das Verbot zum Schutz der
Gesundheit nach § 5 LFGB bzw. Art. 14 Abs. 1, Abs. 2 lit.a) Basis-VO vor, der mit Freiheitsstrafe bis zu
drei Jahren oder mit Geldstrafe geahndet wird, § 58 Abs. 1 Nr. 2 bzw. Abs. 2 Nr.1 LFGB.

Zur Beurteilung der Sicherheit des Lebensmittels ist (a) auf die normalen Bedingungen seiner Verwendung
durch den Verbraucher und auf allen Produktions-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen abzustellen und (b)
die dem Verbraucher vermittelten Informationen iiber die Vermeidung bestimmter die Gesundheit

518  Baumgartner et al., Mitt. Lebensm. Hyg. 2006, 377 (385).

519  Siehe Fn 454.

520  Weyland, ZLR 2016, 558 (558), der dariiber hinaus ausfiihrt, dass der Begriff der Lebensmittelsicherheit von dem
Begriff der Verkehrsfahigkeit abzugrenzen ist; Verkehrsfahigkeit meine die umfassende Legalitét eines Lebensmit-
tels, also iiber die Sicherheit hinaus auch die Einhaltung der einschlégigen Vorschriften fiir die Zusammensetzung,
Behandlung und Etikettierung.

521  Auf nationaler Ebene ist das Verbot in § 5 Abs. 1 LFGB normiert und setzt bereits bei der Art und Weise der Her-
stellung oder Behandlung eines Lebensmittels an, wenn sie dazu fiihren, dass der Verzehr des Lebensmittels ge-
sundheitsschidlich wird. Nach § 12 ist es zudem verboten, andere als dem Verbot des Artikels 14 Absatz 1 in Ver-
bindung mit Absatz 2 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 unterliegende Lebensmittel, die fiir den
Verzehr durch den Menschen ungeeignet sind, in den Verkehr zu bringen.
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beeintrachtigender Wirkungen eines bestimmten Lebensmittels einzubeziehen, Art. 14 Abs. 3 Basis-VO.
Die Informationen ergeben sich in der Regel insbesondere aus den Angaben auf dem Etikett, aber auch aus
sonstigen ihm normalerweise zuganglichen Informationen, Art. 14 Abs. 3 lit. b) Basis-VO.

a. Gesundheitsschidlichkeit, Art. 14 Abs. 2 lit. a) Basis-VO

Haufigster Anwendungsfall eines unsicheren Lebensmittels ist ein solches, dass gesundheitsschadlich ist,
Art. 14 Abs. 2 lit. a) Basis-VO. Die Gesundheitsschédlichkeit wird nicht legaldefiniert.

Ob ein Lebensmittel gesundheitsschadlich ist, ist daher nach dem allgemeinen Sprachgebrauch und dem
Schutzzweck der Verordnung zu bewerten.>*

Fiir die Bejahung der Gesundheitsschéddlichkeit ist es nicht erforderlich, dass eine Krankheit oder ein pa-
thologischer Zustand im medizinischen Sinne hervorgerufen wird, sondern ausreichend, wenn ein Mensch
vorilibergehend nicht ganz geringfiigig in seinem normalen Verhalten beeintrachtigt wird, es sich also um
eine Storung des korperlichen Wohlbefindens handelt.’

Art. 14 Abs. 4 BasisVO stellt fiir die Feststellung der Gesundheitsschadlichkeit zu beriicksichtigende Pa-
rameter auf. Diese soll nicht nur daran gemessen werden, ob die wahrscheinlichen sofortigen und/oder
kurzfristigen und/oder langfristigen Auswirkungen des Lebensmittels die Gesundheit des Verbrauchers be-
eintrichtigen, sondern auch ob diese auch fiir nachfolgende Generationen** festzustellen sind.’*> Zudem
ist die besondere gesundheitliche Empfindlichkeit einer bestimmten Verbrauchergruppe, fiir die das Le-
bensmittel bestimmt ist, bei der Bewertung zu beriicksichtigen. Die Frage der Gesundheitsschadlichkeit ist
daher individuell anhand der vorhandenen wissenschaftlichen Erkenntnisse zu beurteilen.’%¢

Hinsichtlich wahrscheinlicher toxischer Wirkungen sind auch ihre Kumulationen mit in den Blick zu neh-
men.>?’
Von der Gesundheitsschadlichkeit eines Lebensmittels ist dann auszugehen, wenn sich diese aus der Wahr-
scheinlichkeit des Eintritts einer gesundheitsschddigenden Wirkung oder wegen der Schwere der zu be-
fiirchtenden Gesundheitsschidden oder einer Kombination hieraus ergibt.’?® Gesundheitsschidlichkeit kann
bei mikrobiologischen Belastungen wie Keimen, chemischen Riickstdnden oder physikalischen Kompo-

nenten wie gefihrlichen Fremdkorpern, z.B. Glasscherben, vorliegen. 3’

522  Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 1., Art. 14, Rn 37.

523 Vgl. zum Ganzen: Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 1., Art. 14, Rn 38; VG Augsburg, Urteil vom
13.9.2021, Au 9 K 20.2645, BeckRS 2021, 31811 Rn 54; Meyer/Streinz/Meyer, LFGB/BasisVO/HCVO, Art. 14,
Rn 17; Grube, LMuR 2011, 21 (24); Brechreiz, Durchfall, Kopfschmerzen und Ubelkeit sollen daher unter die De-
finition der Gesundheitsschidlichkeit fallen; Achenbach/Ransiek/Ronnau/Dannecker/Biilte, Handbuch Wirtschafts-
strafrecht, S. 207, Rn 193.

524 Unklar ist jedoch, was mit diesem Kriterium von Seiten des europédischen Verordnungsgebers genau bezweckt
wird. Es wurde iiberlegt, ob hiermit moglicherweise Auswirkungen auf das menschliche Erbgut gemeint sind. In
der rechtswissenschaftlichen Literatur hat sich aber die Auffassung entwickelt, diese Vorgabe sei ,,nicht umsetz-
bar” und habe ,,rein politischen Charakter”, S. LMuR 2011, 21.

525 Scherzberg/Garbe, ZLR, 2018 198 (207); Weyland, Gerd, ZLR 2016, 558.

526 VG Augsburg Urteil vom 13.9.2021, Au 9 K 20.2645, BeckRS 2021, 31811 Rn 53.

527  Scherzberg/Garbe, ZLR, 2018 198 (207); Gemeint sind synergistische Effekte einzelner, fiir sich gesehen sicherer
Stoffe, die kumulativ toxisch wirken, Meyer/Streinz/Meyer, LFGB/BasisVO/HCVO, Art. 14, Rn 17; Grube, LMuR
2011, 21 (25)

528  VGH Miinchen, Beschluss vom 12. 8. 2021, 20 CS 21.688, LMuR 2022, 149 (150), Rn 10; OVG Liineburg, Be-
schluss vom 12. 1. 2019, 13 ME 320/19, LMuR 2020, 104 (112), Rn 46.

529 Vgl Art. 3 Nr. 14 Basis-VO; Meisterernst, LebensmittelR, § 8., Rn 12.
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MafBgeblicher Zeitpunkt fiir die Feststellung der Gesundheitsschidlichkeit ist das Inverkehrbringen.>*° Da
hier noch keine Gesundheitsschiadigung eingetreten ist und diese auch nicht abgewartet werden kann, ist
auf die Geeignetheit zur Gesundheitsschiadigung abzustellen, welche aus objektiver Sicht feststellbar sein
muss. Sie muss tatsdchlich und konkret bestehen, d. h. der Stoff muss bestimmte feststellbare Eigenschaften
aufweisen, die eine Gesundheitsschidigung verursachen konnen.>*!

Das Lebensmittel muss nachweisbar Parameter aufweisen, die zu einer Gesundheitsschadigung fithren kon-
nen.>*? Abstrakte Erwigungen ohne unmittelbare Bezugnahme auf die Beschaffenheit des Lebensmittels
konnen eine Gesundheitsschadlichkeit nicht begriinden.>*® Andererseits kann auch keine an Sicherheit
grenzende Wahrscheinlichkeit gefordert werden.*** Von der (hinreichenden) Wahrscheinlichkeit gesund-
heitsschadlicher Auswirkungen ist vielmehr dann auszugehen, wenn die wissenschaftlichen Auffassungen,

die mit solchen Auswirkungen rechnen, iiberwiegen.’*’

b. Nicht zum Verzehr geeignet, Art. 14 Abs. 2 lit. b) Basis-VO

Neben der Gesundheitsschidlichkeit fiithrt auch die fehlende Eignung zum Verzehr durch den Menschen
zu einem unsicheren Lebensmittel, Art. 14 Abs. 2 lit. b) Basis-VO. Die fehlende Eignung zum Verzehr
durch den Menschen wird ebenfalls nicht definiert. Richtwerte sind jedoch das Vorliegen von Fremdstoffen
oder sonstigen Kontaminationen, Faulnis, Verderb oder Zersetzung, die das Produkt fiir den Verzehr im
Rahmen des beabsichtigten Verwendungszwecks durch den Menschen inakzeptabel machen und nicht le-
diglich Qualitdtsminderungen darstellen, Art. 14 Abs. 5 Basis-VO.

Mit anderen Worten sind Lebensmittel zum Verzehr ungeeignet, wenn sie bei ihrer Gewinnung, Herstellung
oder spiteren Behandlung durch natiirliche oder willkiirliche Einfliisse>*® derart nachteiligen Veridnderun-
gen ihrer duleren oder inneren Beschaffenheit, ihres Aussehens, ihres Geruchs oder Geschmacks ausgesetzt

sind, dass ihr Verzehr nach allgemeiner Verkehrsauffassung ausgeschlossen ist.>*’

2. Feststellung eines unsicheren Lebensmittels

Liegen keine Abweichungen von spezielleren Verordnungen vor, die eine Vermutung der Unsicherheit des
Lebensmittels begriinden, trigt die Uberwachungsbehorde bzw. die jeweilige dffentliche Stelle, die durch

das Verbot des Inverkehrbringens des Lebensmittels und der Riicknahme- bzw. Riickrufverpflichtung den

530  Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 1. Art. 14, Rn 39.

531  Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 1., Art. 14, Rn 39.

532 Hering/Hering, VerstoBe und Sanktionen im BuBlgeldverfahren, S. 29, Rn 12.

533 Streinz/Meisterernst/Meisterernst, BasisVO/LFGB, Art. 14 Rn 52; Meyer/Streinz/Meyer, LFGB/BasisVO/HCVO,
Art. 14, Rn 23.

534 Art. 14 Abs. 4 Buchst. a) und b) BasisVO stellen gerade nur auf die ,,wahrscheinlichen® Auswirkungen ab.

535  VGH Baden-Wiirttemberg, Beschluss vom 17.9.2020, 9 S 343/20, LMuR 2021, 50 (52), Rn 14; zum Mafstab bei
Risikobewertungen EuGH, Urteil vom 9. 9. 2003 - C-236/01, juris Rn 106.

536  Schon damals zu § 17 LMBG: BVerwG, Urteil vom 21.02.1980, 3 C 123.79, LMRR 1980, 9; Meyer/Streinz,
LFGB/BasisVO/HCVO, Art. 14, Rn 37.

537  BVerwG, Urteil vom 21.02.1980, 3 C 123/79, NJW 1981, 295 zum LMBG; OVG Greifswald, Beschluss vom 10.
4.2012,2 M 1/12, LMRR 2012, 5; Zipfel/Rathk/Rathke LebensmittelR, C. 1. Art. 14, Rn 56b f.
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freien Lebensmittelverkehr einschranken, die Beweislast fiir die Gesundheitsschidlichkeit des Lebensmit-

tels.>®

Daher muss der jeweilige Hoheitstrdger zunéchst eine auf den verfiigbaren Daten beruhende wissenschaft-
liche Ermittlung und Bewertung der moglichen negativen Folgen vornehmen, bevor er lebensmitelbezo-
gene MaBnahmen zum Schutz der Gesundheit ergreift.>*

Er muss konkret dartun, dass auf Grundlage einer Risikobewertung,>*’ die auf den verfiigbaren wissen-
schaftlichen Erkenntnissen beruht (Art. 6 Abs. 2 Basis-VO), eine Gefahr fiir die menschliche Gesundheit
nicht nur theoretisch ist.>*! , Gefahr* in diesem Sinne meint eine biologische, chemische oder physikalische
Ursache in einem Lebensmittel oder einem Zustand eines Lebensmittels, die eine Gesundheitsbeeintrdichti-
gung verursachen kann, Art. 3 Nr. 14 Basis-VO.3*

Die erforderliche Risikoanalyse3** (Art. 6 Basis-VO) ist unter Zugrundelegung des Kriterienkatalogs des
Art. 14 Abs. 4 Basis-VO unter Einschluss des Vorsorgeprinzips (Art. 7 Basis-VO) verpflichtend von der
Behorde vorzunehmen. >*

Sie entfaltet nur sekundér eine Bindungswirkung fiir die ansonsten als Primédrverantwortliche durch das
Lebensmittelrecht verpflichteten Lebensmittelunternehmer.>*

Die Risikoanalyse ist nicht mit der Frage einer moglichen Gesundheitsbeeintrachtigung gemaf3 Art. 3 Nr.

14 Basis-VO oder einer gebotenen Vorsicht gleichzusetzen.3*® Vielmehr ist die ,,Risikoanalyse‘34

gemal
Art. 3 Nr. 10 Basis-VO ein Prozess ,,aus den drei miteinander verbundenen Einzelschritten*® Risikobewer-
tung, Risikomanagement und Risikokommunikation®. Diese Verfahren und Beurteilungsmafstibe dienen
der Verwirklichung der Lebensmittelsicherheit aufgrund einer so weit wie moglich gesicherten wissen-

schaftlichen Bewertung.*

Die Risikoanalyse besteht aus (i) der Sammlung von Information iiber die Risiken und ihre Bewertung
(,,Risikobewertung*, Art. 3 Nr. 11 Basis-VO), (ii) der Abwégung strategischer Alternativen in Konsultation

538  Vgl. EuGH, Urteil vom 23.9.2003, C-192/01, juris Rn 46.

539  Meyer, ZLR 2006, 675 (676).

540  Zwar ist eine umfassende Risikobewertung nicht in jedem Fall moglich, und darf unterbleiben, wenn sie nach den
Umsténden oder der Art der MaBBnahme unangebracht wére (Art. 6 Abs. 1 a.E.), doch sollte alles versucht werden,
um die zur Verfiigung stehenden wissenschaftlichen Informationen auszuwerten, Meyer, ZLR 2006, 675 (676).

541 VG Augsburg Urteil vom 13.9.2021, Au 9 K 20.2645, BeckRS 2021, 31811 Rn 54; vgl. Mitteilung der Codex Ali-
mentarius Kommission der Erndhrungs- und Landwirtschaftsorganisation der Vereinten Nationen und der Weltge-
sundheitsorganisation, CX 2/20, CL 1996/21-GEN, Juni 1996 zit.n. Meyer, Risikoanalyse, Meyer, ZLR 2006, 675
(675).

542 Vgl. VGH Miinchen, Beschluss vom 12. 8. 2021, 20 CS 21.688, LMuR 2022, 149.

543  Mit der Risikoanalyse als einheitlicher Ansatz soll ,,eine systematische Methodik zur Ermittlung effektiver, ange-
messener und gezielter Maflnahmen oder sonstiger Aktionen des Gesundheitsschutzes® vorgenommen werden kon-
nen, Erwigungsgrund 17 der Basis-VO. Weitere bedeutsame, zu beriicksichtigende Prinzipen sind jene der Offent-
lichkeit und der Transparenz, Erwdgungsgrund 22 der Basis-VO.

544  VGH Miinchen, Beschluss vom 21.08.2021, 20 CS 21.688, ZLR 2022, 247 (250); Meisterernst, LebensmittelR,

§ 4., Rn 39; Streinz/Meisterernst/Streinz, BasisVO/LFGB, Art. 6, Rn 5.

545  Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 1. 101, Art. 6, Rn 1; die 6ffentliche Gewalt bleibt Hauptadressatin der
Pflicht, ebenda.

546  Meisterernst, LebensmittelR, § 4., Rn 41-43; Meyer, ZLR 2006, 675 (682).

547  Ein ,Risiko* ist die Funktion der Wahrscheinlichkeit einer die Gesundheit beeintrachtigenden Wirkung und der
Schwere dieser Wirkung als Folge der Realisierung einer Gefahr, Art. 3 Nr. 9 Basis-VO.

548  Legaldefinition des Art. 3 Nr. 10 Basis-VO.

549  Meisterernst, LebensmittelR, § 4., Rn 39.
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mit den Beteiligten und gegebenenfalls der Wahl geeigneter Priventions- und Kontrollmdglichkeiten>°
(,,Risikomanagement®, Art. 3 Nr. 12 Basis-VO) unter Beriicksichtigung des Vorsorgeprinzips (Art. 6 Abs.
3, Art. 7 Basis-VO) sowie (iii) dem interaktiven Austausch iiber die dort genannten relevanten Aspekte der
Risikoanalyse zwischen Risikobewertern und Risikomanagern, aber auch Verbrauchern, Lebensmittel- und

551 (, Risikokommunika-

Futtermittelunternehmern, Wissenschaftlern und anderen interessierten Kreisen
tion*, Art.3 Nr. 13 Basis-VO).%

Das Lebensmittelrecht gibt folglich, soweit es die Verringerung, Ausschaltung oder Vermeidung eines Ge-
sundheitsrisikos anstrebt, eine systematische Methodik zur Ermittlung effektiver, angemessener und ge-

zielter Mallnahmen oder sonstiger Aktionen des Gesundheitsschutzes vor.

a. Risikobewertung

Die Risikobewertung wird gemédfl Art. 3 Nr. 11 Basis-VO als ein wissenschaftlich untermauerter Vorgang
,,mit den vier Stufen Gefahrenidentifizierung, Gefahrenbeschreibung, Expositionsabschdtzung und Risiko-
beschreibung ** definiert.

,,Risiko* ist nach Art. 3 Nr. 9 Basis-VO eine Funktion der Wahrscheinlichkeit einer die Gesundheit beein-
trachtigenden Wirkung und der Schwere dieser Wirkung als Folge der Realisierung einer Gefahr. Die Ri-
sikobeschreibung umfasst die qualitative und/oder quantitative Einschiatzung der Realisierungswahrschein-
lichkeit und Schwere der bekannten oder potenziellen schédlichen Auswirkungen des Lebensmittels auf
die Gesundheit einer Bevolkerungsgruppe unter Beriicksichtigung der mit der Bewertung verbundenen Un-
sicherheiten.**® Bei der Risikobewertung ist die tatséchliche Gefiahrdungssituation unter Beriicksichtigung
von additiven und synergistischen Wirkungen zugrundezulegen.>*

Die Risikobewertung darf, trotz des Vorsorgeprinzips, nicht auf rein hypothetische Erwégungen, auf wis-
senschaftlich noch nicht verifizierte bloBe Vermutungen gestiitzt werden.>>

Das wissenschaftliche Verfahren der Risikobewertung ist der Kern der Beurteilung der Lebensmittelsicher-
heit. Es beruht gemilB3 Art. 6 Abs. 2 Basis-VO ,,auf [allen] verfiigbaren wissenschaftlichen Erkenntnissen

und ist in einer unabhdngigen, objektiven und transparenten Art und Weise vorzunehmen“.>® Die

550  Streinz/Meisterernst/Streinz, BasisVO/LFGB, Art. 6, Rn 16.

551  Streinz/Meisterernst/Streinz, BasisVO/LFGB, Art. 6, Rn 24.

552 Meyer, ZLR 2006, 675 (675 f.).

553  Streinz/Meisterernst/Streinz, BasisVO/LFGB, Art. 6, Rn 13; Dabei ist bei Art. 14 Abs. 4 Buchst. A) und b) Ba-
sisVO zunéchst von einem gesunden Verbraucher auszugehen, VGH Miinchen, Beschluss vom 12. 8. 2021, 20 CS
21.688, LmuR 2022, 149 (153); bei Vorliegen einer potenziell schweren Wirkung ist auch bei geringer Wahr-
scheinlichkeit Handeln geboten, wihrend bei geringfiigigen Wirkungen unter Umstdnden eine hdhere Wahrschein-
lichkeit hingenommen werden muss. Kein ausreichender Beleg der Gesundheitsschédlichkeit sei gegeben, wenn
diese allein von Grenzwerten akuter Referenzdosen abweichen (ArfD), ebd.

554  Taupitz, ZLR 2008, 291 (296) m.w.N.

555  Streinz/Meisterernst/Streinz, BasisVO/LFGB, Art. 6, Rn 14; Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 101, Art. 3,
Rn 73; Aufgrund des Vorsorgeprinzips diirfen bei Unsicherheiten hinsichtlich des Vorliegens oder des Umfangs
von Risiken fiir die menschliche Gesundheit aber vorldufig Schutzmainahmen getroffen werden kdnnen, ohne dass
abgewartet werden miisste, dass das Bestehen und die Schwere dieser Risiken vollstindig dargelegt werden. Wenn
es sich als unmdglich erweist, das Vorliegen oder den Umfang des behaupteten Risikos mit Sicherheit festzustel-
len, weil die Ergebnisse der durchgefiihrten Studien unschliissig sind, die Wahrscheinlichkeit eines tatsédchlichen
Schadens fiir die Gesundheit der Bevolkerung jedoch fortbesteht, falls das Risiko eintreten sollte, rechtfertigt das
Vorsorgeprinzip den Erlass beschrinkender Mafinahmen, so EuGH, Urteil vom 22.11.2018 - C-151/17, BeckRS
2018, 29375, Rn 38.

556  Meisterernst, LebensmittelR, § 4., Rn 41-43.
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Risikobewertung obliegt somit wissenschaftlich entsprechend qualifizierten, unabhingigen Experten im
Rahmen eines objektiven und transparenten®’ Verfahrens.>>® Aufgrund der Objektivitit des Verfahrens ist

die Unabhingigkeit der Experten zu verlangen.>%

Dabei muss die zustindige offentliche Stelle die wissenschaftliche Risikobewertung unter Beachtung der
anwendbaren Vorschriften wissenschaftlichen Experten iibertragen, die ihr nach Abschluss dieses wissen-
schaftlichen Verfahrens wissenschaftliche Gutachten vorlegen. Auf europédischer Ebene féllt die Zustén-
digkeit tiber die Risikobewertung in die Zustiandigkeit der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicher-
heit (European Food Safety Authority (EFSA); Verweis in Art. 6 Abs. 3 und Art. 22 ff. Basis-VO), auf
Bundesebene in die des Bundesinstituts fiir Risikobewertung (BfR).>®® Auf Landesebene’®! sind die zent-
ralen wissenschaftlichen Einrichtungen zustindig.>%*

Auf Grundlage der bestverfiigbaren Informationen einschlieBlich neuester internationaler Forschungser-
gebnisse muss die wissenschaftliche Bewertung trotz verbleibender Ungewissheiten die 6ffentliche Stelle
zu dem Urteil befahigen, ob der Grad eines hinnehmbaren Risikos iiberschritten ist und vorbeugende Maf3-
nahmen geboten sind.*®* AnschlieBend werden Handlungsoptionen fiir das Risikomanagement gesammelt.
Eine Handlungsoption kann, insbesondere bei weiterer notwendiger Beobachtung, auch darin liegen, Ver-

braucher vorsorglich auf das bestehende Risiko hinzuweisen.’**

b. Risikomanagement

Infolge der Risikobewertung konnen Risikomanagementmalnahmen ergriffen werden, die den Ergebnissen
der Risikobewertung und dem Vorsorgeprinzip gemif3 Art. 7 Abs. 1 Basis-VO auch bei wissenschaftlich

noch bestehender Unsicherheit gerecht werden.>®

,.Risikomanagement® meint den Prozess der Abwagung
strategischer Alternativen in Konsultation mit den Beteiligten unter Beriicksichtigung der Risikobewertung
und anderer beriicksichtigenswerter Faktoren und gegebenenfalls der Wahl geeigneter Praventions- und
Kontrollméglichkeiten, Art. 3 Nr. 12 Basis-VO. Damit muss den Konsequenzen nicht ginzlich auszuschlie-
Bender Risiken vorgebeugt werden, um die allgemeinen Ziele des Lebensmittelrechts im Sinne von Art. 5

Abs. 1 Basis-VO zu erreichen.>%

557  An Transparenz mangelt es, wenn Erkenntnisse des BfR zwar in die Bewertung des BVL einflieBen, die Stellung-
nahmen des BfR den Antragstellern (nach §§ 54 oder 68 LFGB) oder anderweitig von Maflnahmen Betroffenen
jedoch nicht vorgelegt werden, Meyer, ZLR 2006, 675 (680).

558  Streinz/Meisterernst/Streinz, BasisVO/LFGB, Art. 6, Rn 10.

559  Streinz/Meisterernst/Streinz, BasisVO/LFGB, Art. 6, Rn 10.

560  Meyer, ZLR 2006, 675 (677); Streinz/Meisterernst/Streinz, BasisVO/LFGB, Art. 6, Rn 10.

561  z.B. in Bayern das Landesamt fiir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit — LGL.

562  Aufunionaler Ebene ist die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EBLS/EFSA) zusténdig, Art. 6 Abs.
3; Art. 22 ff. BasisVO; Streinz/Meisterernst/Streinz, BasisVO/LFGB, Art. 6, Rn 10.

563  Meyer, ZLR 2006, 675 (679) EuGH, 11.11.2002, Rs T-70/99, Egr. 175 — Alpharma.

564  Meyer, ZLR 2006, 675 (681), miisse noch weitere Umstdnde erforscht werden, ist dies in die Handlungsoptionen
mit aufzunehmen, ebenda.; bei neuen Entwicklungen besteht eine Beobachtungspflicht des Staates, Bohm, ZLR
2004, 241 (245).

565  Meisterernst, LebensmittelR, § 4., Rn 47; Streinz/Meisterernst/Streinz, BasisVO/LFGB, Art. 6, Rn 19.

566  Ein Beispiel ist Hihnchenfleisch, das in ca. 20% der Fille mit Salmonellen belastet ist und daher streng genommen
als nicht sicher gemif3 Art. 14 Abs. 2 Buchst. a) Basis-VO eingestuft werden konnte. Da aber Hihnchen aus dem
normalen Speiseplan Vieler nicht wegzudenken ist, begniigt man sich mit Mainahmen der Risikovorsorge gestlitzt
auf Art. 14 Abs. 3 b) der Basis-VO, der Aufklarung iiber die Notwendigkeit von Kiichenhygiene und Aufforderung
zum Durchgaren der Erzeugnisse. Offenbar fliefit hier auch die Pramisse mit hinein, dass den Verbrauchern die
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Die RisikomanagementmafBnahmen miissen auch ,,andere[n] angesichts des betreffenden Sachverhalts be-
riicksichtigenswerte[n] Faktoren® Rechnung tragen, Art. 3 Nr. 12 Basis-VO. Dazu zdhlen neben dem
Schutz fiir das Leben und die Gesundheit der Menschen, der Schutz der Verbraucherinteressen, einschlief3-
lich lauterer Handelsgepflogenheiten im Lebensmittelhandel, der Schutz der Tiergesundheit, des Tierschut-
zes, des Pflanzenschutzes und der Schutz der Umwelt, Art. 5 Abs. 1 Basis-VO.%*’

Fehlen Regelungen zum Umgang mit einem Lebensmittel, iiber dessen komplexe Gefiahrdungsbeurteilung
noch keine verlésslichen wissenschaftlichen Erkenntnisse vorliegen, sind die Bedeutung und Schutzbediirf-
tigkeit des jeweils zu schiitzenden Rechtsguts und mit ihm kollidierende Rechtsgiiter einerseits zu bertick-
sichtigen, andererseits aber auch die Berufsfreiheit der Lebensmittelhersteller in die Abwédgung miteinzu-

stellen.>%®

Wird ein Tétigwerden fiir notwendig erachtet, miissen die getroffenen Maflnahmen verhiltnismafig in Be-
zug auf das angestrebten Schutzniveau sein, diskriminierungsfrei anwendbar und sich kohérent und abge-
stimmt zu bereits getroffenen dhnlichen und parallelen MaBnahmen verhalten (Kohirenzgebot).>® Sobald
neue wissenschaftliche Daten vorliegen, miissen die getroffenen MaBnahmen verifziert werden.’”® Auch
einer Kosten-/Nutzen-Analyse miissen die MaBnahmen standthalten.>’!

372 miissen diese den Ver-

Wegen der mit dem Risikomanagement verbundenen Eingriffe in Grundrechte
haltnismaBigkeitsgrundsatz wahren. Sie miissen ein legitimes Ziel verfolgen, ndmlich die von der Union
anerkannten, dem Gemeinwohl dienenden Zielsetzungen verwirklichen oder dem Schutz der Rechte und
Freiheiten anderer dienen, sie miissen erforderlich und im engeren Sinne verhéltnismafig sein. Ein Nullni-
veau an Risiko ist kaum, ndmlich {iberwiegend nur durch systematische Verbote, erreichbar und in der
Regel auch nicht legitim. Relativ mildere Alternativen, die das Ziel mit weniger einschneidenden Mitteln
erreichen, kdnnen die Risikominimierung durch Hitzebehandlung, verstarkte Kontrollen und Empfehlun-
gen an Risikogruppen sein.””

Die Akteure des Risikomanagements verfiigen iiber einen weiten Ermessenspielraum hinsichtlich der De-

finition der verfolgten Ziele, dem angestrebten Schutzniveaus und den eingesetzten Instrumenten. >’

notwendigen MaBinahmen zur Vermeidung einer Gesundheitsbeeintrichtigung bekannt seien, Meisterernst, Le-
bensmittelR, § 4., Rn 47.

567  Meyer, ZLR 2006, 675 (681)

568  Vgl. Taupitz, ZLR 2008, 291 (317) in Bezug auf die Nachbesserungspflicht des Gesetzgebers

569  Streinz/Meisterernst/Streinz, BasisVO/LFGB, Art. 6, Rn 21; Meyer, ZLR 2006, 675 (682)

570  Meyer, ZLR 2006, 675 (682). Dann muss eine Bestimmung derjenigen vorgenommen werden, die die fiir eine um-
fassendere Risikobewertung erforderlichen wissenschaftlichen Beweise fiir das Monitpring beibringen miissen,
ebenda; vgl. dazu Meyer/Streinz/Meyer, LFGB/BasisVO/HCVO, Art. 6, Rn 24-30.

571  Wobei wirtschaftliche Gesichtspunkte gegeniiber der Effektivitit des Gesundheitsschutzes und der Akzeptanz in
der Offentlichkeit eine untergeordnete Rolle spielen, Streinz/Meisterernst/Streinz, BasisVO/LFGB, Art. 6, Rn 20,
21.

572  Insbesondere Berufsfreiheit, Art. 15 GRCh und die Unternehmerische Freiheit, Art. 16 GRCh, denn die besondere
europdische Prigung des Lebensmittelrechts fiihrt dazu, dass Unionsgrundrechte volle Geltung beanspruchen,
Achenbach/Ransiek/Ronnau/Dannecker/Biilte, Handbuch Wirtschaftsstrafrecht, S. 164, Rn 32; national Art. 12 1
GG, gef. Art. 14 1 GG.

573  Zum Ganzen Streinz/Meisterernst/Streinz, BasisVO/LFGB, Art. 6, Rn 20, 21.

574  EugG, Urteil vom 17.3.2021, T-719/17, BeckRS 2021, 4438 Rn 177 und EuGH, Urteil vom 21. 12. 2021, C-586/20
P, LMuR 2022, 126 Rn 65 zum Ermessensspielraum der Kommission; EuG, Urteil vom 25. 10. 2011, T-262/10,
LMRR 2011, 76, Rn 29; EuGH, Urteil vom 11.9.2002, RS T-70/99, Rarn 178, 265; Streinz/Meisterernst/Streinz,
BasisVO/LFGB, Art. 6, Rn 22, 23, Die Beurteilung komplexer tatsdchlicher wissenschaftlicher und technischer
Umsténde fiihrt zu einer Reduktion gerichtlicher Kontrolldichte auf offensichtliche Fehler oder eines erkennbaren
Ermessensmissbrauchs, ebenda; Meyer, ZLR 2006, 675 (688).
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Festgelegte Grenzwerte zum vorbeugenden Gesundheitsschutz diirfen aufgrund ihres politischen Charak-
ters trotz niedrigerer naturwissenschaftlich ermittelter Werte zur Einhaltung des Vorsorgeprinzips auf rela-
tiv hohen Sicherheitsbereichen angesetzt werden, um dem Schutz aller betroffenen Personengruppen ge-
recht zu werden.’”

Die von den Hoheitstrigern®’® zu treffenden VorsorgemaBnahmen reichen von rechtlich verbindlichen

577 der Offentlichkeit {iber die mdglichen negativen Folgen eines Produkts,

MaBnahmen iiber die Warnung
Informationen fiir den Gebrauch eines Produktes oder eines Verfahrens,”® bis hin zu Forschungsprojekten
oder Empfehlungen.®”

Bei dem Erlass von Vorsorgemafinahmen sind die betroffenen Lebensmittel- und Futtermittelunternehmer

zu konsultieren.*%°

¢. Risikokommunikation

Das Verfahren der Risikoanalyse schlie3t mit der Risikokommunikation ab, die den interaktiven Austausch
von Informationen und Meinungen tliber Gefahren und Risiken, ihre Faktoren und Wahmehmung zwischen
Risikobewertern, Risikomanagern, Verbrauchern, Lebensmittel- und Futtermittelunternehmen, Wissen-
schaftlern und anderen interessierten Kreisen einschlieflich der Erlauterung von Ergebnissen der Risiko-
bewertung und der Grundlage fiir Risikomanagemententscheidungen meint, Art. 3 Nr. 13 Basis-VO. Sie
schlieBt auch die Information der Offentlichkeit bei dem Verdacht, dass durch ein Lebensmittel ein Ge-
sundheitsrisiko bestehen koénnte, mit ein, Art. 10 Basis-VO. Auch Riickruf und Riicknahme und die damit
verbundenen Informationspflichten gehéren zu den MaBnahmen der Risikokommunikation, vgl. Art. 19
Abs. 1 BasisVO.%¥!

Um entscheiden zu kénnen, wann welche Mallnahmen zum Schutz des Verbrauchers erforderlich sind, sind
die fiir das Risikomanagement verantwortlichen politischen und administrativen Entscheidungstriger? auf
fundierte und vorausschauende Beratung iiber die Auswirkungen der Risiken fiir die Gesundheit der Ver-
braucher angewiesen. Primire Aufgabe der Risikokommunikation durch die wissenschaftlichen Stellen
(EFSA, BfR) ist daher die Beratung zu allen Fragen der Lebensmittelsicherheit.’®?

575  Streinz/Meisterernst/Streinz, BasisVO/LFGB, Art. 6, Rn 22, 23; Meyer/Streinz/Meyer, LFGB/BasisVO/HCVO,
Art. 6, Rn 14.

576  Auf nationaler Ebene in der Regel die Lander. Fiir den fiir erforderlich gehaltenen Erlass von Rechtsvorschriften
sind auf Unionsebene Europdisches Parlament und Rat als Unionsgesetzgeber oder die Kommission fiir Delegierte
Rechtsakte oder Durchfiihrungsrechtsakte zustéindig, auf nationaler Ebene je nach der Kompetenzverteilung der
Bundestag oder die Landtage fiir formelle Gesetze, ggf. die Bundesregierung (bzw. das BMEL) oder die Landesre-
gierungen fiir Rechtsverordnungen. Fiir VollzugsmaBBnahmen insbesondere der Lebensmittel- und Futtermitteliiber-
wachung, auf Unionsebene die Kommission, Streinz/Meisterernst/Streinz, BasisVO/LFGB, Art. 6, Rn 17.

577  Siehe dazu auch Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 101, Art. 3, Rn 80a.

578  Streinz/Meisterernst/Streinz, BasisVO/LFGB, Art. 6, Rn 17.

579  Meyer, ZLR 2006, 675 (687).

580  Die Konsultation mit den Beteiligten ist zwingend vorgeschrieben und gilt fiir alle Handlungen des Risikomanage-
ments; bei dringenden Sofortmafinahmen kann davon abgesehen werden. Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C.
101, Art. 3, Rn 80; Streinz/Meisterernst/Streinz, BasisVO/LFGB, Art. 6, Rn 18.

581  Meisterernst, LebensmittelR, § 4., Rn 48.

582  Europdische Kommission bzw. Bund/Lénder.

583  Meyer, ZLR 2006, 675 (689).
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Das Endprodukt ist die verstindliche Vermittlung der Ergebnisse der Risikobewertung und der Grundlage
der Risikomanagemententscheidungen, um die notwendige Akzeptanz in der Offentlichkeit zu erreichen.>®*
Es besteht auch die Méglichkeit der Direktkommunikation der wissenschaftlichen Stellen mit der Offent-
lichkeit. Dabei haben sie zwischen den allgemeinen gesellschaftspolitischen Auswirkungen, den Informa-
tionsbediirfnissen der Verbraucher sowie Interessen privater Dritter abzuwégen sowie Datenschutzfragen

zu beachten.’®

3. Rohmilch als sicheres Lebensmittel

a. Voriiberlegungen

Ob Frauenmilch klinikintern lebensmittelrechtlich zuldssig verabreicht, d.h. in Verkehr gebracht werden
darf, muss am dargelegten Maf3stab des sicheren Lebensmittels i.S.d. Art. 14 Basis-VO beurteilt werden.
Dabei ist grundsétzlich zwischen Rohmilch und pasteurisierter sowie gefriergelagerter Frauenmilch zu dif-
ferenzieren. Sowohl die Pasteurisierung als auch die Gefrierlagerung®® sind beides Methoden zur Keimre-
duktion, die gleichzeitig zu einem Verlust an protektiven Muttermilcheigenschaften fiihren. Wéhrend die
Gefrierlagerung vorwiegend ein Verfahren der bakteriologischen Keimreduktion zu sein scheint, stellt die
Pasteurisierung das effektivste Keimreduktionverfahren sowohl fiir virale als auch fiir bakterielle Erreger

dar 587

42 % der von Jansen befragten Abteilungen fiihren - teilweise abhdngig vom Gestationsalter der Séuglinge
- ein solches Verfahren zur Reduktion der bakteriellen Keimlast durch. Dies sind entweder Pasteuriserung

oder Gefrierlagerung zur Bakterieninaktivierung.%

Demgegeniiber wird in einigen Kliniken die Verabreichung von Rohmilch aufgrund ihres aufgezeigten
grofleren medizinischen Nutzens praktiziert oder ist flir die Zukunft geplant.

Von Behandlerseite und den Angehorigen der medizinischen Berufe wird befiirchtet, dass eine strenge le-
bensmittelrechtliche Bewertung der Rohmilch dazu fiihrt, dass ,,in NRW neben Spenderinnenmilch auch

Muttermilch [zulasten ihres immunologischen Nutzens] immer dann pasteurisiert werden muss, wenn diese

584  Streinz/Meisterernst/Streinz, BasisVO/LFGB, Art. 6, Rn 24.

585  Die von Laien empfundenen irrationalen Angste lassen sich nur bedingt durch Wissen lenken, geschweige denn
ausrdaumen. Fiir das Risikomanagement hat dies zur Folge, daf} es unter erheblichen 6ffentlichen Druck gerét, wenn
eine von ihm auf der Basis einer wissenschaftlichen Risikobewertung getroffene Entscheidung nicht mit der Risi-
kowahrnehmung der Verbraucher iibereinstimmt; insofern besteht die Gefahr, daf3 Risikokommunikation das Risi-
komanagement vorfiihrt, Meyer, ZLR 2006, 675 (689).

586  Fiihrt nicht zu einer sicheren CMV-Inaktivierung, Jansen, Querschnittsstudie Muttermilchspende Deutschland, S.
71.

587  Sowohl die Pasteurisierung nach Holder als auch die Kurzzeitpasteurisierung werden in der Praxis angewandt,
siehe dazu dazu Jansen, Querschnittsstudie Muttermilchspende Deutschland, S. 49 f.; Die Holder-Pasteurisierung
(Erhitzen auf 62,5°C fiir 30 Minuten) ist das géngigste Verfahren zur Pasteurisierung von Muttermilch und auch
fiir die meisten viralen Erreger eine effektive Methode zur Inaktivierung. Fella/Messelhdufier/Héler, Hyg Med
2017, D7 (D9).

588  Jansen, Querschnittsstudie Muttermilchspende Deutschland, S. 48 f.
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durch die Klinik in Verkehr gebracht wird.“>* Es wird daher ,,dringender Handlungsbedarf gesehen, um
sowohl auf Landes- und im Idealfall auch auf Bundesebene einen verldsslichen Rahmen zur Gabe von
Spenderinnenmilch zu schaffen. 3%

Zweifel an einer allgemein fehlenden Verzehrtauglichkeit™! der Frauenmilch kommen nicht ernsthaft in
Betracht, stellt sie doch gerade die speziesspezifische Sauglingsanfangsnahrung dar. Auch die Sicherheit
pasteurisierter Frauenmilch verbunden mit stichprobenartigen Kontrollen diirfte, ebenso wie jene der pas-
teurisierten Kuhmilch, anerkannt sein. Pasteurisierte Frauenmilch wird auch in der Praxis bislang im Ein-
vernehmen mit den zusténdigen Lebensmittelbehdrden verabreicht.

Die nachfolgenden Ausfiihrungen beschrinken sich auf die frisch zur Anwendung gelangende Rohmilch,
denn wenn diese unter bestimmten Umsténden als sicher erachtet werden kann, trifft dies gleichfalls auf
gefriergelagerte und dadurch in groBem Umfang erregerinaktivierte Frauenmilch zu.

Die Einschétzung der Sicherheit von Rohmilch wird nicht einhellig und auch nicht abschlieBend beantwor-
tet.

Wihrend die zustédndigen Behorden einiger Bundeslédnder die Rohmilchgabe erlauben, untersagen dies die
zustindigen Behorden anderer Bundeslinder.**? Die unterschiedliche Handhabung hinsichtlich der Spende
von Rohmilch diirfte auf landerindividuelle Auslegungen des Konzeptes des sicheren Lebensmittels zu-
riickzufiihren sein.

b. Erfordernis einer wissenschaftlichen Risikobewertung, Praxiserfahrungen

Die Beurteilung, ob nicht pasteurisierte Frauenmilch (Rohmilch) gesundheitsschédlich ist, muss grundsétz-
lich wissenschaftlich, insbesondere von biomedizinischer und infektionsmedizinischer Seite, vorgenom-
men werden. So miisste sich eine Behorde, die sich auf die grundséitzliche Unsicherheit von Rohmilch
beruft und ihr Inverkehrbringen daher untersagt, auch objektiver, wissenschaftlicher Begutachtungen be-
dienen, wie die vorherigen Ausfiihrungen zur Notwendigkeit einer Risikoanalyse gezeigt haben.
Hinsichtlich der Risiken liegen die bisherigen empirischen Daten zur Sicherheit der Verwendung unpasteu-
risierter Milch in Kliniken vor:

593 sind lediglich zwei Ausbriiche zu

In einer weltweiten Datenbank zur Erfassung nosokomialer Ausbriiche
finden, die auf kontaminierte Spenderinnenmilch zuriickgehen. In einem der beiden Félle wurde 1977 die
Milch einer Spenderin als Ursache eines nosokomialen Ausbruchs durch Salmonella kottbus identifiziert.
Hierbei wurde dieser Keim bei einem Drittel der auf einer Station betreuten Frithgeborenen im Stuhl nach-
gewiesen. In der Folge trat bei den Frithgeborenen eine Diarrh6, jedoch keine weiteren Symptome auf. Alle

Sduglinge konnten vollstindig genesen. Im Rahmen der Erfassung dieses Vorfalls wurde auf den

589  Dresbach/Scholten, Stellungnahme 17/4236, LT NRW Drucksache 17/14071, S. 2.

590  Dresbach/Scholten, Stellungnahme 17/4236, Drs. 17/14071, S. 2; zum Handlungsbedarf und -optionen siehe Teil 5
B.

591  Dies wire erst im Einzelfall anzunehmen bei ,,abgelaufener®, ekelerregender Frauenmilch durch unzureichende
Kiihlung oder zu lange Lagerung. Gleichzeitig lage hier, gerade fiir die empfindliche Verbrauchergruppe der Séug-
linge, der Verdacht einer Gesundheitsschidlichkeit nahe.

592  Antrag der Fraktion der CDU und der Fraktion der FDP, LT NRW Drucksache 17/14071, S. 2.

593 Outbreak database, Charité Institut fiir Hygiene und Umweltmedizin 2021, abrufbar unter https://www.outbreak-
database.com/Home.aspx.
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moglicherweise ursdchlichen hygienisch unsachgeméafien Umgang der betroffenen Spenderinnen mit ihrer
Milch hingewiesen.>*

Auch zeigen Untersuchungen in Norwegen, dass die Inzidenzen fiir erworbene Sepsis in Norwegen nach
Rohmilchgabe niedrig sind.>** Es wird argumentiert, dass die Nutzung von roher Frauenmilch in Norwegen
auch deshalb verniinftig scheint, weil sehr niedrige Zahlen von HIV- und Hepatitis-Erkrankten vorliegen
und die Spenderinnen zudem regelmifig getestet werden kdnnen. Auch in Deutschland sind derartige In-
fektionszahlen in den letzten Jahren konstant niedrig geblieben.*® Insgesamt bestitigte die Studie, dass die
norwegische Milchbank sicher betrieben wird, um frische, gefrorene, unpasteurisierte, CMV-negative
Spenderinnenmilch fiir jedes Neugeborene bereitzustellen.>*?

Zusammenfassend sei aus Sicht von an der Frauenmilchspende beteiligten medizinischen Sachverstindigen
eine grofle Sicherheit der Verflitterung roher Spenderinnenmilch zu folgern, auch wenn bislang keine ran-
domisierten kontrollierten Studien zur Verfiigung stehen, die die Verwendung roher Spenderinnenmilch im
Vergleich zu pasteurisierter Spenderinnenmilch untersuchen.>?

Ausgangspunkt der im Rahmen der Risikoanalyse gemall Art. 6 Basis-VO durchzufiihrenden Risikobewer-
tung muss zunichst sein, dass die Frauenmilchbanken ebenso wie die iibrigen Lebensmittelunternechmer
zur Erstellung und Anwendung eines geeigneten HACCP-Konzepts, welches durch regelmafige Bepro-
bung evaluiert und bei Bedarf fortwahrend optimiert wird, verpflichtet sind. In die Risikobewertung muss
somit einflieBen, ob und welche Risiken sich bereits liber das Qualitdtssicherungssystem der Klinik auf
Herstellungsebene ausschlieBen lassen.

Mindestens lassen sich auf dieser Ebene Risiken der Kontamination und friihen Verderblichkeit ausschlie-
Ben. Dariiber hinaus lassen sich auf Herstellungsebene zum Teil durch sensorische sowie mikrobiologische
Kontrollen von der Milch ausgehende Gefahren aufdecken, woraufhin die rohe Verabreichung der betroffe-

nen Mengen unterlassen wird.

Im Einzelfall kann ein umfassendes, durch eine wissenschaftliche Stelle durchzufiihrendes Risikobewer-
tungsverfahren entbehrlich sein, wenn offensichtliche Parameter in Verbindung mit allgemeinen fachlichen
Erkenntnissen den Schluss der Geféhrlichkeit der von der Frauenmilchbank verabreichten Milch fiir die
Gesundheit zulassen.”” Dies kann der Fall sein, wenn eine Frauenmilchbank wahllos ohne vorheriges
Screening der Spenderinnen von diesen Milch spenden ldsst und grundsétzlich auf jegliche Eingangsunter-
suchungen oder Kontrollen des Endprodukts, d.h. der Frauenmilch in der Form, in der sie verabreicht wird,
verzichtet. Mehr als der Verdacht eines nicht mehr hinnehmbaren Risikos besteht auch dann, wenn eine
Behorde durch mehrere Proben von zur Verabreichung gelangender Frauenmilch Erreger feststellt, die zu
schwerwiegenden Verldufen bei den Sauglingen fiihren konnen.

594 Dresbach/Scholten, Stellungnahme 17/4236, LT NRW Drucksache 17/14071, S. 4.

595  Ronnestad/Abrahamsen/Medbolet al., Pediatrics 2005, 269 (276).

596  RKI, Epidemiologisches Bulletin 2019, 483 (493, 498).

597  Lindemann/Foshaugen/ Lindemann, Arch Dis Child Fetal Neonatal Ed 2004, F440 (F441).

598  Dresbach/Scholten, Stellungnahme 17/4236, LT NRW Drucksache 17/14071, S. 4.

599  Eine Risikoanalyse ist nach Art. 6 Abs. 1 Basis-VO a.E. nicht erforderlich, ,,wenn dies nach den Umsténden oder
der Art der Maflnahme unangebracht wire®. Dies ist insbesondere dann der Fall, wenn die Gefédhrdung der
menschlichen Gesundheit ein sofortiges Handeln verlangt, Streinz/Meisterernst/Streinz, BasisVO/LFGB, Art. 6, Rn
9.
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Die Praxiserfahrungen scheinen bislang nicht auf nicht hinnehmbare Risiken von Rohmilch hinzudeuten.
Laut Jansen konnten zwar nur ,,wenige Studien ausfindig gemacht werden, die sich mit dem neonatalen
Kurz- und/oder Langzeitoutcome von rohmilcherndhrten Frithgeborenen verglichen mit pasteurisierter
Milch erndhrten Frithgeborenen* befassen.®® Die Inzidenz bakterieller Infektionen von mit unpasteurisier-
ter Frauenmilch versorgten Frithgeborenen konne kaum quantifiziert werden, scheine aber niedrig.®*! Eine
von Schanler et al. durchgefiihrte Studie zeigte keine systemischen Infektionen bei den Frithgeborenen
nach Verabreichung von roher Frauenmilch und der in ihr enthaltenen pathogenen Keime.%? Nach Jansen
miisse noch abschlieBend gekliart werden, ob der Nutzen einer Rohmilchverfiitterung ihre Risiken {iber-
wiegt.®® Hornef fithrt aus, dass durch Pasteurisierung sogar ein verstirktes bakterielles Wachstum mit ei-
nem hoheren Infektionsrisiko stattfindet und dass nach dem gegenwartigen Stand des Wissens die Vorteile
einer Bereitstellung von Spendermilch insbesondere fiir Frithgeborene durch Muttermilchbanken bei wei-
tem die moglichen Risiken {iberwiegen.

Die Arbeitsbereiche der Frauenmilchbanken scheinen bislang, orientiert an den existierenden medizini-
schen Leitlinien, mit qualitativ hochwertigen und sensiblen Verfahren und Kontrollmechanismen ausge-
stattet und betrieben zu werden, sodass es nach aktuellem Stand in Deutschland keinen bekannten Fall gibt,
bei dem ein Neugeborenes durch die Gabe von Frauenmilch geschiadigt wurde.®®> Weltweit existieren wie
ausgefiihrt lediglich zwei Fallberichte von durch gespendete Humanmilch iibertragenen Infektionen. %%

Es wird in einem der beiden Fille vermutet, dass die Verwirklichung der Risiken in den einzelnen Fallbe-
richten zumindest auch darauf zuriickzufiihren war, dass der hygienische Umgang mit der Humanmilch
durch die Spenderin Defizite aufwies.®” In dem anderen Fall wurde ein kontaminierter Pasteurisator sowie
ein kontaminierter Flaschenwirmer gesichert als Infektionsquelle festgestellt.®%®

Auch ist im Rahmen der Risikobewertung zu beachten, dass die Konsumenten der Frauenmilch nicht wie
Verbraucher im Rahmen des klassischen Lebensmittelverkehrs bei der an den Erwerb anschlieBenden La-
gerung und der Verzehrweise sowie der Information iiber die Verpackung sich selbst {iberlassen sind, son-
dern dass die Frauenmilch unter medizinischer Aufsicht im Rahmen einer stationdren Behandlung verab-
reicht wird. Die Verabreichung erfolgt nur dann, wenn dies aus medizinischer Sicht vertretbar ist und die
aufgeklérten Sorgeberechtigten zustimmen.

Letztlich ist ebenfalls zu beriicksichtigen, dass die Verabreichung von Rohmilch nicht dadurch motiviert
ist, sicherheitsdienliche Produktionsschritte aus Zeit- und Kostengriinden abzukiirzen, sondern dazu dient,

das volle gesundheitsforderliche Potenzial der Frauenmilch auszuschépfen, wie es von der Natur auch

600  Jansen, Querschnittsstudie Muttermilchspende Deutschland, S. 84.

601  Wie vor.

602  Schanler/ Fraley/Lau/Hurst/Horvath/Rossmann, Journal of Perinatology 2011, 335 (336 f.).

603  Jansen, Querschnittsstudie Muttermilchspende Deutschland, S. 84.

604  Hornef, Stellungnahme 17/4238, LT NRW Drucksache 17/14071, S. 3

605  Klotz, JuKiP 2019, 228 (230).

606  Outbreak database, Charité Institut fiir Hygiene und Umweltmedizin 2021, abrufbar unter https://www.outbreak-
database.com/Home.aspx.

607  Ryder, R. W/ Crosby-Ritchie, A./Mcdonough, B./ Hall, W. J., Human milk contaminated with Salmonella kottbus:
A cause of nosocomial illness in infants, JAMA 238 (1977), Nr. 14, S. 1533-1534 zit. n. Dresbach/Scholten, Stel-
lungnahme 17/4236, LT NRW Drucksache 17/14071, S. 4.

608  Gras-le Guen, C./ Lepelletier, D./ Debillon, T./ Gournay, V./ Espaze, E./ Roze, J.C., Contamination of a milk bank
pasteuriser causing a Pseudomonas aeruginosa outbreak in a neonatal intensive care unit, Archives of Disease in
Childhood - Fetal and Neonatal Edition 88 (2003), Nr. 5, F434-5 zit. n. Dresbach/Scholten, Stellungnahme
17/4236, LT NRW Drucksache 17/14071, S. 4.
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vorgesehen ist, wenn der Sdugling von seiner eigenen Mutter gestillt werden konnte. So beschrieben
Bjorkstén und Eidelman et al. in ihren Studien geringe Erkrankungsraten bei Frithgeborenen, die mit expri-
mierter und natiirlich bakteriell besiedelter Milch gefiittert wurden. Eine Rolle scheinen hierbei die anti-
mikrobiellen Eigenschaften der humanen Milch zu spielen.®” Aus diesem Grund sind Frauenmilchbanken
in manchen Bundeslindern®? und z.B. in Norwegen®!!

bzw. beschrinkt.

auf die Verabreichung von Rohmilch spezialisiert

c¢. Rechtmiilige Risikomanagementmafinahme

Nach der Evaulierung der tatsidchlich bestehenden Gefahren sind in einem nachsten Schritt verhéltnisma-
Bige RisikomanagementmafBnahmen zur Vermeidung der von Rohmilch ausgehenden Gefahren nach den
oben dargelegten Kriterien zu identifizieren und festzulegen.

Einschrankungen des Lebensmittelverkehrs miissen sich, wie aufgezeigt, zu ihrer VerhiltnisméBigkeit auch
an den betroffenen Interessen und Grundrechten messen lassen.

Bei Beschriankungen des Inverkehrbringens eines gesundheitsassoziierten Lebensmittels im Rahmen einer
stationdren Behandlung wird die VerhaltnisméBigkeitspriifung aus den nachfolgenden Uberlegungen zu
geringeren Anforderungen an die Verkehrsfihigkeit gelangen als dies bei einem Zutritt des Lebensmittels
zu dem freien Binnenmarkt entlang einer Lebensmittelkette der Fall wire.

Das legitime Ziel der Mafinahme, die das Inverkehrbringen von Rohmilch untersagt, ist in dem von dem
Lebensmittelrecht bezweckten Gesundheitsschutz zu sehen. Die Beschrankungen des Inverkehrbringens
von Rohmilch ist per se auch ein geeignetes Mittel zum Schutz vor pathogenen Erregern der Milch.
Dieses Mittel ist aber nur dann erforderlich, wenn kein milderes Mittel zur Zweckerreichung in Frage
kommt oder mildere Mittel zur Zweckerreichung nicht gleich geeignet sind.

Als milderes Mittel zum Ausschluss nicht hinnehmbarer Risiken kénnen sich spenderinnenbezogenen
Handlungspflichten als geeignet erweisen.

Dies ist zum einen die Instruktion der Spenderin zu einem hygienischen Umgang im Rahmen der Gewin-
nung der Milch und den unmittelbar daran anschlieBenden Handlungen sowie ihre Ausstattung mit sterilen
Flaschen und Milchpumpen. Die Einhaltung erforderlicher Hygienemafinahmen bei der Milchgewinnung
durch die Spenderin senkt die Besiedlungsrate nach wissenschaftlichen Erkenntnissen maBgeblich.®!?

Die Erméglichung der Einhaltung erforderlicher HygienemaBinahmen durch den Frauenmilchbankbetreiber
durch Ausstattung mit sterilen Flaschen, Milchpumpen und Information der Spenderin erweist sich danach
als sinnvoll und geeignet Kontaminationen von Rohmilch zu reduzieren.

Daneben bietet die ,,Herstellung® eines humanen Lebensmittels das zu ergreifende Privileg, die Spenderin-
nen auch physiologisch in die Lebensmittelsicherheit mit einzubeziehen und einen Mechanismus anzuwen-

den, der die Infektionsrisiken bereits zu einem frithen Zeitpunkt minimieren kann. Im Rahmen eines

609  Bjorkstén, B./ Burman, LG/ De Chateau, P./ Fredrikzon, B./ Gothefors, L./ Hernell, O., Collecting and banking
human milk: to heat or not to heat? Br Med J. 20. September 1980;281(6243):765-9 zit.n. Jansen, Querschnittsstu-
die Muttermilchspende Deutschland, S. 74.

610  Z.B. die Milchbanken in Miinchen Grohadern und an der Universitidtskinderklinik in Magdeburg zit.n. Sunder-
Plaffmann, ZGN 2016, 239 (247).

611  Hagen Grovslien/Gronn, J Hum Lact 25/2 2009, 206 (208).

612 Jansen, Querschnittsstudie Muttermilchspende Deutschland, S. 74 m.w.N.
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Spenderinnenscreenings, bestehend aus Anamnesegesprach und serologischer Untersuchung, kann ein re-
alistisches Bild von dem Infektionsstatus der Spenderin und von fiir die Frauenmilchspende geféahrlichen,
die Spenderinnentauglichkeit ausschlieBenden Lebensumstinden gewonnen werden.®"® Die serologische
Spenderauswahl ermoglicht die Sicherung eines hohen Qualititsstandards. Dies gilt zumindest in Kombi-
nation mit flankierenden regelmiBigen mikrobiologischen Kontrollen.®*

Dieses an die Blutspende angelehnte Verfahren wird auch in den Frauenmilchbanken bereits angewandt®!’
und in existierenden europdischen Leitlinien fiir die Implementierung von Frauenmilchbanken empfoh-
len.®'® Ob daneben auch eine spezialgesetzliche Verpflichtung der Klinik zur Vornahme eines Spenderin-
nenscreenings besteht, auf die die Risikomanagementmalinahme gestiitzt werden kann, ist Gegenstand des
Teils 4, Kapitel 3 dieses Gutachtens.

Insbesondere vor dem Hintergrund flankierender mikrobiologischer Kontrollen®’, kann es daher ein mil-
deres Mittel sein, Auflagen zu erlassen, die das Inverkehrbringen von der Einhaltung wissenschaftlich noch
festzulegender mikrobiologischer und chemischer Kriterien der Frauenmilchproben sowie der serologi-
schen Untersuchungen der Spenderinnen abhéngig machen. Auflagen diirfen, soweit zum umfassenderen
Schutz der betroffenen Verbrauchergruppe erforderlich, durch Sicherheitszuschlidge strengere Grenzwerte
der mikrobiologische oder Schadstoffbelastungen festlegen als dies rein wissenschaftlich betrachtet nétig
ist.61®

Desweiteren sind an die Lagerung und Verabreichung von Frauenmilch strengste hygienische Anforderun-
gen zu stellen.®"”

SchlieBlich miissen Grundrechtseingriffe mit dem Nutzen des verfolgten Zweckes zur VerhdltnisméBigkeit
im engeren Sinne abgewogen werden. Es ist eine Abwédgung der widerstreitenden Giiter und Interessen
vorzunehmen. Die VerhédltnisméiBigkeit i.e.S. ist dann gewahrt, wenn der Grundrechtseingriff nicht aufler
Verhiltnis zum verfolgten Zweck steht.

613  Derartige Screenings werden nicht nur in den Leitlinien zur Implementierung von Frauenmilchbanken empfohlen,
sondern sie scheinen auch von der Praxis derzeit ohne ausdriickliche rechtlich Verpflichtung auch anzuwenden.
Z.B. im Universitétsklinikum Frankfurt in Kooperation mit dem DRK-Blutspendedienst, Uniklinikum Essen, Kli-
nikum Westbrandenburg Potsdam, Kinderklinik Dritter Orden Passau, KJF Klinik Josefinum Augsburg; Empfeh-
lung zur Anwendung der Blutspendevorschriften auch in Abou-Dakn/Berns/Eglin/et al., Positionspapier: Empfeh-
lung zur Foérderung von Frauenmilchbanken in Deutschland, Osterreich und der Schweiz, S. 23.

614 Hornef, Stellungnahme 17/4238, LT NRW Drucksache 17/14071, S. 3; Nach Abou-Dakn/Berns/Eglin/et al., Positi-
onspapier: Empfehlung zur Férderung von Frauenmilchbanken in Deutschland, Osterreich und der Schweiz, S. 9
ist dies nach allen europédischen Empfehlungen und Leitlinien in unterschiedlicher Auspragung und Intensitét
durchzufiihren; Niedersdchsischer Landtag Drucksache 17/2488. S. 3; Da die Pasteurisierung allféllige hitzestabile
Toxine nicht vernichtet, soll auch eine regelmidssige bakteriologische Kontrolle vor der Pasteurisierung durch-
geflihrt werden, Ahrens/Wilchli/Cripe-Mamie, Leitlinie zur Organisation und Arbeitsweise einer Frauenmilchbank
in der Schweiz, S. 21

615  Im Ubrigen auch der nicht mehr geltenden Anordnung iiber Frauenmilchsammelstellen vom 24. Juli 1951.

616  Z.B. im Universititsklinikum Frankfurt in Kooperation mit dem DRK-Blutspendedienst, Uniklinikum Essen, Kli-
nikum Westbrandenburg Potsdam, Kinderklinik Dritter Orden Passau, KJF Klinik Josefinum Augsburg; Empfeh-
lung zur Anwendung der Blutspendevorschriften auch in Abou-Dakn/Berns/Eglin/et al., Positionspapier: Empfeh-
lung zur Férderung von Frauenmilchbanken in Deutschland, Osterreich und der Schweiz, S. 23.

617  Nach Abou-Dakn/Berns/Eglin/et al., Positionspapier: Empfehlung zur Férderung von Frauenmilchbanken in
Deutschland, Osterreich und der Schweiz, S. 9, ist dies nach allen europiischen Empfehlungen und Leitlinien (aus-
genommen Norwegen) in unterschiedlicher Auspragung und Intensitédt durchzufiihren; Niederséchsischer Landtag
Drucksache 17/2488. S. 3; Schneider, Stellungnahme 17/4233, LT NRW Drucksache 17/14071, Vorwort, S. 2,
abrufbar unter: https://www.landtag.nrw.de/portal/WWW/dokumentenarchiv/Dokument/MMST17-4233.pdf

618  Siehe oben Teil 3, Kapitel 2 III. 2. b.

619  Fella/Messelhdufser/Héler, Hyg Med 2017, D7 (D11).
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Die Abwigung ist vor dem Hintergrund des Ziels des Gesundheitsschutzes durchzufiihren. In die Abwa-
gung einzustellen sind auf Seiten des Frauenmilchbankbetreibers nicht nur die Berufsfreiheit (Art. 12 Abs.
1 GG), sondern zugleich ihre spezielle Auspragung der Therapiefreiheit des Kliniktrigers als Behandler.
Grundsitzlich lebt die Berufsfreiheit von Lebensmittelunternehmern von dem freien Verkehr ihrer herge-
stellten oder vertriebenen Lebensmittel. Ausweislich des Erwadgungsgrund 16 der Basis-VO bezweckt die
Verordnung ungerechtfertigte Hemmnisse fiir den freien Verkehr mit Lebensmitteln zu vermeiden. Hierzu
solle die Durchfiihrung von Risikoanalysen beitragen. Die Basis-VO wurde in der weiteren Erwédgung er-
lassen, dass der Lebensmittelunternehmer am besten in der Lage sei, ein sicheres System zu entwickeln,
damit die von ihm gelieferten Lebensmittel sicher sind, Erwagungsgrund 30 Basis-VO.

Auf Seiten der Verbraucher muss im Hinblick auf den lebensmittelrechtlich verfolgten praventiven Ge-
sundheitsschutz einer unbestimmten Verbrauchergruppe in die Abwagung zuvorderst das Grundrecht auf
korperliche Unversehrtheit des einzelnen Sduglings (Art. 2 Abs. 2 GG) eingestellt werden.

Da die korperliche Unversehrtheit, abgesehen von sittenwidrigen Schadigungen, ein disponibles Rechtsgut
ist®?, wird der Umfang des Gesundheitsschutzes in drztlichen Behandlungen auch durch den Patienten
mitbestimmt (Selbstbestimmungsrecht, Art. 2 Abs. 1 1.V.m. Art. 1 Abs. 1 GG) - wenn auch bei Sduglingen
ausgeiibt durch die Personensorgeberechtigten, die sich hierbei an dem strengen Mafstab des Kindes-

wohls®?!

messen lassen miissen. Bei einem unterschiedslosen Verbot der Rohmilchgabe durch eine lebens-
mittelrechtliche Behdrde wiirde dem Patienten der Zugang zu einem krankheitspriaventiven Mittel und einer
seinem Selbstbestimmungsrecht bzw. Befugnis der Eltern zur elterlichen Sorge iiber ihr Kind (Art. 6 Abs.
2 GQG) entsprechenden Entscheidung unter wohliiberlegter Inkaufnahme der Risiken unmdglich gemacht.
Daher sind Risiken und Nutzen der Verabreichung von Rohmilch im Hinblick auf den Gesundheitsschutz
gegeneinander abzuwégen. Auf Seiten der Verbraucher ist ferner in die Abwagung einzustellen, was es fiir
die Gesundheit der Sduglinge bedeutet, wenn man ihnen die Rohmilch enthalten wiirde. Wéhrend die Roh-
milchgabe gegeniiber Formulanahrung mit geringeren Raten von late-onset Sepsis, nekrotisierender
Enterokolitis (NEK®?), Friihgeborenenretinopathie, bronchopulmonaler Dysplasie und Sudden Infant
Death Syndrome sowie mit einer kiirzeren Krankenhausverweildauer und einer besseren neurokognitiven
Entwicklung assoziiert ist, konnte fiir die Gabe von pasteurisierter Milch gegeniiber Formulanahrung nur
eine Senkung des Risikos der NEK festgestellt werden.®>* Gegeniiber Formulanahrung und pasteurisierter
Milch verbessert und beschleunigt die Rohmilchgabe die Nahrungsmittelvertréglichkeit sowie die Entwick-

lung des Verdauungssystems durch die enthaltenen Immun- und Abwehrstoffe.

620  MiiKoStGB/Schlehofer, vor § 32, Rn 155. Anderenfalls konnte ein Heileingriff nicht gerechtfertigt werden. Dass
der érztliche Heileingriff tatbestandsméBige Korperverletzung ist, die durch eine wirksame Einwilligung gerecht-
fertigt werden kann, ist stdndige Rechtsprechung des BGH und herrschende Meinung in der Literatur, s. dazu nur,
weil vorliegend nicht weiter erheblich — denn es handelt sich um keinen Heileingriff fiir die Spenderin -, BGH,
Urteil vom 20. 1. 2004, 1 StR 319/03, NStZ 2004, 442.

621  Das Kindeswohl ist ein unbestimmter Rechtsbegriff, der zwar in verschiedenen Vorschriften (§ 1632 Abs. 4, §
1666 Abs. 1, § 1671 Abs. 1 S. 2 Nr. 2, § 1678 Abs. 2, § 1680 Abs. 2, § 1681 Abs. 2, § 1682 S. 1, § 1684 Abs. 4 S.
1,2,§ 1685 Abs. 1, § 1687 Abs. 2, § 1687b Abs. 2, 3, § 1688 Abs. 3 S. 2, § 1697a) genannt, aber nicht legaldefi-
niert wird, MiiKoBGB/Lugani, BGB § 1696, Rn 26.

622  Die NEK ist eine typische Frithgeborenen-Komplikation mit einer Sterblichkeitsrate von bis zu 20 Prozent. Kinder,
die diese Erkrankung iiberleben, leiden hdufig unter schwerwiegenden Langzeitfolgen, wie neurologischen Ent-
wicklungsstdrungen, Darmpassagestdrungen, Wachstumsverzogerung, Kurzdarmsyndrom und Abhéngigkeit von
einer parenteralen (via Infusionen ins Blutgeféasystem) Erndhrung.

623 Schreiner, Infektiologischer und hygienischer Standard fiir Frauenmilchbanken, S. 60 m.w.N.
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Im Vergleich zur pasteurisierten Milch und der noch zuzubereitenden Formulanahrung ist die Rohmilch
zudem weniger anfillig fiir die Verunreinigung durch Bakterien wéhrend des Lagerungs- und Verarbei-
tungsprozesses.®?* Denn durch die Pasteurisierung werden nicht nur selektiv potentiell krankmachende
Bakterien abgetotet, sondern auch die giinstigen Bakterien sowie Immun- und Abwehrstoffe, die einer Kon-
tamination und frithen Verderblichkeit gegensteuern. %

Im Rahmen der Abwégung ist weiter zu beriicksichtigen, dass die jeweiligen Sduglinge als Verbraucher
auch ungeachtet etwaiger lebensmittelrechtlicher bzw. gefahrenabwehrrechtlichen Schutzmalinahmen
nicht schutzlos gestellt sind. Die behandlungsvertraglichen Pflichten des Kliniktrégers sichern ebenfalls

einen hohen Standard der medizinischen Wissenschaft und Technik.

d. Ergebnis

Ein Verbot des Inverkehrbringens von Rohmilch zum préiventiven Gesundheitsschutz ohne Durchfiihrung
einer Risikoanalyse wére bereits rechtswidrig.

Vorliegend existieren zwar im Hinblick auf den génzlichen Ausschluss sédmtlicher verbleibender Restrisi-
ken®?® zwar keine identisch effektiven Mittel wie das Verbot der Rohmilch. Nach Abwiigung zwischen dem
Schutz vor verbleibenden gesundheitlichen Restrisiken durch die RisikomanagementmafBnahme des Ver-
botes und der Ausschopfung des Gesundheitsforderungspotenzials der Rohmilch, dem Selbstbestimmungs-
rechts des Sauglings, ausgelibt durch die Personensorgeberechtigten, und der Berufs- und Therapiefreiheit
des Kliniktragers stellt sich ein Verbotes von Rohmilch - unbeschadet der Besonderheiten des jeweiligen
Einzelfalles - als unverhdltnisméBig dar.

Es bestehen vielmehr die alternativen genannten Risikomanagementoptionen, die im Falle ihrer Einhaltung
die Vermutung der Rohmilch als ein sicheres Lebensmittels i.S.d Art. 14 Basis-VO begriinden und den
Rechtsgiitern der an der Frauenmilchspende Beteiligten ausreichend Rechnung tragen kénnen.

Die bestehenden Risiken miissen dazu auf ein vertretbares Mal} auf strukturierte, verldssliche Weise abge-
schirmt werden. Dies bendtigt die Befolgung eines festgelegten umfassenden Schemas, das bereits bei der
Spenderin ankniipft und auch die Sduglinge als Empfanger miteinschliet. Woraus sich diese Pflichten

normativ ergeben, ist Gegenstand des Teils 4.

IV. Riicknahme & Riickruf, Meldepflicht®?’

624  Hornef, Stellungnahme 17/4238, LT NRW Drucksache 17/14071, S. 3.

625  Hornef, Stellungnahme 17/4238, LT NRW Drucksache 17/14071, S. 3.

626  Dass Risiken nicht génzlich ausgeschlossen werden konnen, ist der Ausgangspunkt des Vorsorgeprinzips.

627  Einen Sonderfall einer Melde-, nicht jedoch Riicknahme und Riickrufpflicht, stellt die Mitteilung nach Art. 19 III
VO (EG) Nr. 178/2002 aufgrund von festgestellten oder vermuteten Zoonoseerregern dar, welche eine weitere
MaBnahme des Lebensmittelunternehmers erforderlich macht: Werden Zoonoseerregern nachgewiesen, ist das Un-
tersuchungsergebnis der zustdndigen Behorde mitzuteilen. Ist die Mitteilung erfolgt, miissen Lebensmittelunter-
nehmer gem. § 3a der Zoonose-Verordnung von Lebensmitteln der gleichen Partie, die noch nicht in den Verkehr
gebracht worden sind, eine Riickstellprobe von mindestens 150 Gramm anfertigen und fiir die Dauer von mindes-
tens sieben Tagen vom Zeitpunkt der Mitteilung an aufbewahren. Die Riickstellproben sind der zustdndigen Be-
horde auf Verlangen vorzulegen und auszuhédndigen.
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1. Reaktionspflichten des Art. 19 Basis-VO

Durch Art. 19 Basis-VO wurde fiir bestimmte Félle eine Melde- sowie Riicknahme- und Riickrufpflicht fiir
Lebensmittelunternehmer eingefiihrt®2®, die im Gegensatz zu den priventionsorientierten Hygieneanforde-
rungen die Reaktionspflicht im Falle der Erfolglosigkeit der Eigenkontrolle abbildet.®” Die in Art. 19 Ba-
sis-VO normierten grundlegenden Handlungspflichten zu Riicknahme und Riickruf beziehen sich daher auf
nicht sichere Lebensmittel i.S.d. Art. 14 Abs. 1 Basis-VO.%°

Unabhingig von der Stellung eines Lebensmittelunternehmers in der Lebensmittelkette verlangt Art. 19
Abs. 1 Basis-VO von diesem, dass er titig werden muss, wenn er erkennt oder Grund zu der Annahme hat,
dass ein Lebensmittel den Anforderungen an die Lebensmittelsicherheit nicht entspricht.®*! Dies gilt aller-
dings nur, sofern das betreffende Lebensmittel nicht mehr unter der unmittelbaren Kontrolle des primér-
verantwortlichen Lebensmittelunternehmers i.S.d. Art. 17 Abs. 1 Basis-VO steht.®*

Erkennt der Lebensmittelunternehmer im Rahmen seiner betrieblichen Eigenkontrolle vor der Weitergabe
oder hat Grund zu der Annahme, dass ein seiner Kontrolle unterstehendes Lebensmittel den Anforderungen
an die Lebensmittelsicherheit nicht entspricht, muss er ein Art. 14 Abs. 1 Basis-VO widersprechendes In-
verkehrbringen unterbinden (erste Gefahrenstufe).®** Diese erste Gefahrenstufe ist kein Fall des Art. 19,
sondern folgt aus dem Verbot des Inverkehrbringens eines unsicheren Lebensmittels.

Hat er hingegen ein von ihm eingefiihrtes, erzeugtes, verarbeitetes, hergestelltes oder vertriebenes Lebens-
mittel, das den Anforderungen an die Lebensmittelsicherheit nicht entspricht, bereits innerhalb der Lebens-
mittelkette an Dritte weitergegeben, so ist er verpflichtet, unverziiglich Verfahren einzuleiten, um das be-
treffende Lebensmittel vom Markt zu nehmen, sofern das Lebensmittel nicht mehr unter der unmittelbaren
Kontrolle des primirverantwortlichen Lebensmittelunternehmers steht (zweite Gefahrenstufe, Riick-
nahme), Art. 19 Abs. 1.* Der Begriff der Riicknahme wird nicht legaldefiniert. Der Ausschuss®®’ fiir die
Lebensmittelkette und Tiergesundheit hat in seiner im Jahr 2010 verdffentlichten Leitlinie tiber das allge-
meine Lebensmittelrecht unter Ziff. IV.3.1. lit. i) darauf hingewiesen, dass unter dem Begriff der Riick-
nahme im Allgemeinen der Prozess verstanden werde, mit dem ein Produkt aus der Lieferkette entnommen
werden, damit es nicht in den Besitz des Verbrauchers iibergehe. Fiir das Begriffsverstdndnis konne die
Definition in der RL 2001/95/EG iiber die allgemeine Produktsicherheit hilfreich sein, da nach ihr das Ziel

einer Riicknahme darin bestehe, zu verhindern, dass ein Produkt vertrieben, ausgestellt oder dem

628  Streinz/Kraus/Bertling, 111., Rn 74a.

629  Lang, BayZR 2021, 78 (87).

630  Streinz/Meisterernst/Meisterernst, BasisVO/LFGB, Art. 19, Rn 1; Das Verfahren und die Handlungspflichten der
Riickverfolgung ergeben sich aus einer Zusammenschau der Art. 10, 18, 19 Basis-VO. Daneben ergeben sich die
Pflichten zur Riickverfolgung, Riicknahme und Widerruf fiir Lebensmittel auch aus § 44 Abs. 3, Abs. 4, Abs. 4a
LFBG.

631  Die erforderlichen Verdachtsmomente liegen vor, wenn der Unternehmer spezifische Umstdnde kennt oder sich
solche aufdréngen, aus denen sich die Unsicherheit des Lebensmittels ergibt, Achenbach/Ransiek/Ronnau/Dan-
necker/Biilte, Handbuch Wirtschaftsstrafrecht, S. 192, Rn 128.

632  Streinz/Meisterernst/Meisterernst, BasisVO/LFGB, Art. 19, Rn 2.

633  Lang, BayZR 2021, 78 (92).

634  Vgl. auch Streinz/Meisterernst/Meisterernst, BasisVO/LFGB, Art. 19, Rn 7, 8.

635  Auf Grundlage von Art. 58 Abs. 1 Basis-VO hat die Kommission mit Beschluss 2004/613/EG vom 6. August 2004
einen Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit eingesetzt.
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Verbraucher angeboten wird. Ferner sei eine Riicknahme vom Markt in jedem Abschnitt der Lebensmittel-
kette moglich. %%

Zu der vorgenannten Riicknahmepflicht gehort auch die Unterrichtung der zustéindigen Behorden, Art. 19
Abs. 1 S. 1 Basis-VO, und die Kontaktaufnahme mit den Empfingern, Art. 19 Abs. 1 S. 2 Basis-VO.%’
Die Verbraucher sind effektiv und genau iiber den Grund der Riicknahme zu informieren. %

Wenn das Produkt den Verbraucher bereits erreicht haben konnte, ist der Lebensmittelunternehmer gehal-
ten zu priifen, ob es sich um ein gesundheitsschédliches oder ein zum Verzehr ungeeignetes Lebensmittel
handelt; im letzteren Falle muss er die bereits gelieferten Produkte zuriickzurufen, sofern andere Malinah-
men zur Erzielung eines hohen Gesundheitsschutzniveaus nicht ausreichen, Art. 19 Abs. 1 Alt. 2 Basis-VO
(dritte Gefidhrdungsstufe, Riickruf).®*

Unabhingig von Riicknahme und Riickruf sieht Art. 19 Abs. 3 Basis-VO fiir den Fall, dass ein Lebensmit-
telunternehmer weill oder Grund zu der Annahme hat, dass ein von ihm in Verkehr gebrachtes Lebensmittel
mdglicherweise gesundheitsschidlich ist, eine Mitteilungspflicht gegeniiber den Behdrden vor, die sich
auch auf die getroffenen gesundheitsrisikovermeidenden MaBinahmen erstreckt. 4

Daneben sieht Art. 19 Abs. 4 Basis-VO vor, dass Lebensmittelunternehmer bei einschldgigen behdrdlichen
GefahrenabwehrmaBnahmen mit den zustindigen Behdrden zusammenarbeiten miissen. %!

Fiir sekundérverantwortliche Lebensmittelunternehmer im Bereich des Einzelhandels oder Vertriebs gilt
nach Art. 19 Abs. 2 Basis-VO eine gesonderte Verpflichtung zur Zusammenarbeit mit den primérverant-
wortlichen Lebensmittelunternehmern sowie den zustdndigen Behdrden sowie hinsichtlich der Riickver-

t;%4? sie miissen Verfahren zur Riicknahme von Produkten vom Markt einleiten und sachdienliche

folgbarkei
Informationen, die fiir die Riickverfolgung eines Lebensmittels erforderlich sind, weitergeben und an den
Mafnahmen der Erzeuger, Verarbeiter, Hersteller und/oder der zustindigen Behdrden mitarbeiten, %43

Art. 19 Abs. 3 Basis-VO enthilt zusitzliche Verpflichtungen fiir die Mitteilung moglicherweise gesund-
heitsschédlicher Lebensmittel i.S.d. Art. 14 Abs. 2 lit. a) Basis-VO, die i.S.d. Art. 3 Nr. § Basis-VO in
Verkehr gebracht worden sind.

Der stindige Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit fiihrt in der Leitlinie 2010 unter Zif-
fer IV.3.3 aus, dass dies auch Erzeugnisse umfasse, die bereits hergestellt oder eingefiihrt worden sind und
gef. noch gelagert werden; nicht dazuzéhlen sollen allerdings Lebensmittel, die noch verarbeitet werden,

oder von Lieferanten bereitgestellte Rohstoffe.

636 ,Leitlinien fiir die Anwendung der Artikel 11, 12, 14, 17, 18, 19 und 20 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 iiber
das allgemeine Lebensmittelrecht” vom 26. Januar 2010.

637  Vgl. zum Ganzen Lang, BayZR 2021, 78 (92).

638  Voraussetzung der Riicknahme ist, dass das Lebensmittel nicht mehr unter der unmittelbaren Kontrolle des ur-
spriinglichen Lebensmittelunternehmers ist. Das blofle Inverkehrbringen geniigt nicht, vielmehr ist eine tatséchli-
che Weitergabe an Dritte erforderlich, siehe dazu Lang, BayZR 2021, 78 (87).

639  Lang, BayZR 2021, 78 (92).

640  Nach Art. 19 Abs. 3 S. 2 Hs. 2 Basis-VO darf ein Lebensmittelunternechmer ,,niemanden‘ an der Zusammenarbeit
mit den zustédndigen Behdrden hindern oder davon abschrecken, sofern und soweit diese Zusammenarbeit dazu
dient, einem mit einem Lebensmittel verbundenen Risiko vorzubeugen, es zu begrenzen oder auszuschalten.

641  Vgl. auch Streinz/Meisterernst/ Meisterernst, BasisVO/LFGB, Art. 19, Rn 5.

642  Soweit ihre Tatigkeit ausweislich Art. 19 Abs. Basis-VO nicht die Lebensmittelsicherheit und -kennzeichnung be-
trifft, Streinz/Meisterernst/Meisterernst, BasisVO/LFGB, Art. 19, Rn 6.

643  Auf seine fehlende Verantwortlichkeit fiir die Sicherheit eines Lebensmittels und dass er daher zur Mitwirkung bei
Riicknahme und Riickruf nicht verpflichtet sei, kann sich ein Einzelhéndler daher nicht berufen, Meisterernst, Le-
bensmittelR, § 7., Rn 46.
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2. Umfang der Meldepflichten im Rahmen der klinikinternen Frauenmilchspende

Ubertragen auf die Frauenmilchspende erlangt die Meldepflicht Relevanz, wenn nicht sichere, beispiels-
weise infektiose, Frauenmilch aus der Frauenmilchbank an Empféngersduglinge (Endverbraucher) verab-

reicht wurde

a. Art. 19 Abs. 1 Basis-VO: Marktbezogene Riicknahme- und Riickrufpflicht

Der jeweilige Kliniktriger, der eine Frauenmilchbank zur Verpflegung der internen Verbraucher (Sdug-
linge) betreibt, nimmt im Gefiige der Riicknahme- und Riickrufpflichten eine Sonderstellung ein. Er ist
,unter einem Dach® zugleich herstellender und inverkehrbringender Lebensmittelunternehmer 1.S.d. Art.
19 Abs. 3 Basis-VO sowie der das Lebensmittel an den Endverbraucher vertreibende Einzelhindler i.S.d.
Art. 19 Abs. 2 Basis-VO.

Art. 19 Abs. 1 S. 1 Basis-VO setzt voraus, dass das Produkt noch Gegenstand der Lebensmittelkette sein
kann bzw. sich auf dem Markt befindet.

Das folgt zum einen aus dem Wortlaut ,,eingefiihrtes®, ,,vertriebenes®, ,,vom Markt zu nehmen*. Zum an-
deren kann diese Riicknahme nur noch ihr Ziel des Gesundheitsschutzes erreichen bzw. das Lebensmittel
vom Markt genommen werden, wenn letzteres noch auf dem Markt kursiert.®** Dies geht auch aus der
Differenzierung zum Riickruf nach Art. 19 Abs. 1 S. 2 Basis-VO hervor (,,ruft erforderlichenfalls an die
Verbraucher gelieferte Produkte zuriick®), der einschlédgig ist und gemeinsam mit einer Verbraucherinfor-
mation vorgenommen werden muss, wenn das Produkt die Verbraucher bereits erreicht haben kénnte. Fiir
dieses Ergebnis spricht auch die oben genannte Leitlinie, die die Riicknahme ,,vom Markt* darin begriindet
sieht, zu verhindern, dass ein Produkt vertrieben, ausgestellt oder dem Verbraucher angeboten wird.

Ein derartiges Kursieren des Produktes auf dem Markt liegt bei der Frauenmilchspende aber nicht vor, da
ein Zeitraum zwischen Markzutritt und Konsum durch den Empfénger, der nicht mehr im direkten Ein-
flussbereich des Klinikbetreibers liegt und nur durch auB3engerichtete Verfahrenseinleitungen beeinflusst
werden kann, nicht verleibt. Mit dem Inverkehrbringen wird die Milch bereits an den Séugling verabreicht.
Das Produkt kann gerade nicht aus einer Lieferkette entnommen werden, damit es nicht in den Besitz des
Verbrauchers tibergeht wie es die Leitlinie unter Ziffer [V.3.1 1) beschreibt.

Dass die Konstellation eines eingefiihrten und vertriebenen, auf dem ,,Markt* befindlichen Lebensmittel
etwas anderes sein muss, als ein bloBes Inverkehrbringen durch Verabreichen, was auch bei der direkten
Abgabe zum Konsum an den Endverbraucher gegeben ist, folgt auch aus Art. 19 Abs. 3 Basis-VO, der im
Unterschied zu Art. 19 Abs. 1 Basis-VO explizit von ,,Inverkehrbringen* spricht.

644  Ahnlich Achenbach/Ransiek/Ronnau/Dannecker/Biilte, Handbuch Wirtschaftsstrafrecht, S. 191, Rn 126, die aus-
fithren, dass das Produkt bereits ,,in den Markt gelangt, aber noch nicht zum Verbraucher gelangt* ist.
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Dass mit Art. 19 Abs. 1 Basis-VO die Pflicht zur Riicknahme bzw. Riickruf fiir den Weg eines Lebensmit-
tels entlang einer Kette erschaffen wurde, geht neben der indiziellen oben genannten Leitlinie von 2010
auch aus dem Erwigungsrund 28 der Basis-VO® und Art. 14 Abs. 8 Basis-VO®¢ hervor.
Erwédgungsgrund 28 Basis-VO spricht von gezielten und prézisen Riicknahmen fiir ein Funktionieren des
Binnenmarktes und stellt damit auf die freie Zugénglichkeit des Produktes auf dem Markt ab.

Die Konstellation des Riickrufs in § 19 Abs. 1 S. 2 Basis-VO, die die Situation vor Augen hat, dass ,,das
Produkt bereits den Verbraucher erreicht haben kénne®, kniipft ersichtlich an den Fall an, dass das Produkt
entweder bereits im Herrschaftsbereich des Verbrauchers angelangt ist oder dies jedenfalls mangels genauer
Bestimmbarkeit des Verbleibs der Produkte nicht ausgeschlossen werden kann.

Beiden ,,Riickhol“-Handlungen liegt damit iibereinstimmend zu grunde, dass die MaBnahmen zur Zieler-
reichung der Einleitung auflengerichteter Verfahren unter Einschluss der Verbraucheréffentlichkeit und

Uberwachungsbehérden bediirfen. Es handelt sich damit um ein betriebsexternes Geschehen.

Ein Zeitraum, in dem Riicknahme- oder RiickrufmaBnahmen im Sinne des Abs. 1 sinnvoll oder mdglich
wiren, die an die Situation ankniipfen, dass sich das Lebensmittel nicht mehr unter Kontrolle des Lebens-
mittelunternehmers, sondern bereits im Besitz oder auf dem Weg in den Besitz des Verbrauchers befindet,
ist fir die Frauenmilchspende nicht existent.

Die Fiitterung des Sduglings bleibt immer in der Verantwortung des Kliniktrégers. Die Verfligungsgewalt
iiber die Milch wird auch in der Regel nicht an die Sorgeberechtigten abgegeben - dies zumindest nicht
ohne vorherige Anweisung und Uberwachung durch den Behandler. In aller Regel werden die Sauglinge
durch die Behandelnden per Sonden mit der Frauenmilch erndhrt. Eine Unterrichtung der zustédndigen Be-
horde bedarf es folglich ebensowenig wie eine effektive Verbraucherinformation, die beide darauf gerichtet
sind, dass die betriebsextern befindlichen Produkte nicht konsumiert werden, um ihre potentiell gesund-
heitsschiadliche Wirkung nicht entfalten zu kdnnen. Eine von Art. 19 Abs. 1 Basis-VO vorausgesetzte Riick-
nahme- oder Riickrufsituation, die eine Vielzahl von Akteuren vor Augen hat und nur in Grundziigen von
dem Lebensmittelunternehmer vorhersehbar und steuerbar ist, liegt bei der klinikinternen Spende nicht
vor.®"” Vielmehr spielt sich das gesamte Vetriebsgeschehen unter seiner Uberwachung in seiner riumlichen
Sphire ab.

Auf Tatbestandsebene ist die Norm daher teleologisch um den Sachverhalt der klinikinternen Frauenmilch-

verabreichung zu reduzieren.®*® Eine Meldepflicht gegeniiber der Behorde folgt aus ihr daher nicht.

645  ,(...) Das Funktionieren des Binnenmarktes im Lebensmittel- oder Futtermittelsektor [kann] gefdhrdet sein kann,
wenn Lebensmittel und Futtermittel nicht riickverfolgt werden kdnnen. Es ist daher notwendig, ein umfassendes
System der Riickverfolgbarkeit bei Lebensmittel- und Futtermittelunternehmen festzulegen, damit gezielte und
prdzise Riicknahmen vorgenommen.

646  ,,(...) So hindert dies die Behorden nicht, geeignete Mafsnahmen zu treffen, um Beschrankungen fiir das Inverkehr-
bringen dieses Lebensmittels zu verfiigen oder seine Riicknahme vom Markt zu verlangen.*

647  Die Maflnahmen gemif Art. 19 Abs. 1 BasisVO miissen nicht getroffen werden, wenn dies nicht verhéltnisméBig
wire, Art. 52 Abs. 1 GR-Charta, Art. 17 Abs. 2 UAbs. 3 S. 2 BasisVO, Der Lebensmittelunternehmer muss im
Rahmen seiner Primérverantwortung keine Maflnahmen treffen, die nicht auch seitens der zustéindigen Behorde
angeordnet werden kdnnten. Streinz/Meisterernst/Meisterernst, BasisVO/LFGB, Art. 19, Rn 32; Sosnitza, ZLR
2009, 299 (306).

648  Die Rechtfertigung der teleologischen Reduktion liegt in dem Gebot der Gerechtigtkeit, Ungleiches nicht gleich zu
behandeln. Ein Verbot der teleologischen Reduktion durch ein vorrangiges Interesse an Rechtssicherheit, die die
strikte Einhaltung der eindeutigen Norm verlangt, ist zudem nicht ersichtlich, Larenz/Canaris, Methodenlehre der
Rechtswissenschaft, S. 211.
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Gleichwohl treffen den Klinikbetreiber unabhingig von den Vorgaben in Art. 19 Basis-VO bei Bekannt-
werden oder Verdacht unsicherer Frauenmilch Reaktionspflichten zur Entfernung der unsicheren Milch aus
der Klinik. Dies betrifft die Entfernung aller betroffenen Portionen aus der Milchkiiche und von der Station

649 Wenn die Milch den Siugling bereits erreicht hat - was in der Praxis mit der Verabrei-

des Sauglings
chung zusammentfillt - sind die Einstellung der laufenden Verabreichung und Information der Personen-
sorgeberechtigten der Empfinger durch personliche Direktkommunikation vonndten.®*° Die Pflichten er-
geben sich aus dem Verbot des Inverkehrbringens unsicherer Lebensmittel gem. Art. 14 Abs. 1 Basis-VO,
aus der Produktverantwortung der Klinik als Lebensmittel- bzw. Produkthersteller, behandlungsvertragli-
chen Organisations- und Schutzpflichten gegeniiber den Patienten und schlielich den allgemeinen Ver-

kehrssicherungspflichten. !

b. Art. 19 Abs. 2 Basis-VO: Mitwirkungspflicht

Art. 19 Abs. 2 Basis-VO stellt demgegeniiber auf das letzte Glied (Einzelhandel) in der Lebensmittelkette
ab, welches das Produkt an den Endverbraucher abgibt. Der dort erfasste ,, Einzelhandel “ meint nach der
Legaldefinition des Art. 3 Nr. 7 Basis-VO ,, die Handhabung und/oder Be- oder Verarbeitung von Lebens-
mitteln und ihre Lagerung am Ort des Verkaufs oder der Abgabe an den Endverbraucher; hierzu gehoren
Verladestellen, Verpflegungsvorgdnge, Betriebskantinen, Grofkiichen, Restaurants und dhnliche Einrich-
tungen der Lebensmittelversorgung, Liden, Supermarkt-Vertriebszentren und Grofhandelsverkaufsstel-
len”.

Auf dieser Ebene wird die Frauenmilchbank als Inhaber einer Einrichtung der (Sduglings-) Gemeinschafts-
verpflegung, die das Lebensmittel an den Endverbraucher abgibt, zusitzlich tétig.®>

Einzelhinder leiten allgemein im Rahmen ihrer jeweiligen Tétigkeiten Verfahren zur Riicknahme von Pro-
dukten ein, womit in erster Linie das Entfernen der Produkte aus den Ladenregalen gemeint ist.%>* Dariiber
hinaus miissen sie sachdienliche Informationen zur Riicknahme von Produkten weitergeben und an MaB3-
nahmen der Lebensmittelunternehmer der vorherigen Stufe in der Lebensmittelkette (Erzeuger, Verarbei-
ter, Hersteller) und/oder der Behdrden mitarbeiten. Zu deren MaBBnahmen gehoren vor allem die effektive
und genaue Unterrichtung der Verbraucher iiber den Grund der Riicknahme (Art. 19 Abs. 1 S. 2 Basis-VO).

Allerdings gelte fiir diese Betriebe in besonderem Mal3e, dass sie zu Mallnahmen nach Art. 19 Abs. 2 Basis-
VO nur im Rahmen ihrer Tétigkeit verpflichtet sind. °>* In solchen Fillen habe der Grundsatz der Verhilt-
nismiBigkeit erhdhte Bedeutung, ¢

Die Vorschrift bezieht sich auf die Situation nach Abs. 1 und sieht eine eigene Mitarbeit der Einzelhéndler

vor, die in der Weiterleitung fiir die Riickverfolgung sachdienlicher Informationen sowie Einleitungen von

649  Dies folgt zugleich aus Art. 19 Basis- VO Absatz 2.

650  Diese personliche Information und Beratung sieht das Lebensmittelrecht nicht vor. Sie ergibt sich aus § 19 TFG
Abs. 1, 2 analog, siehe unten Teil 4, Kapitel 3 C. L. 1.

651  Zu den Verkehrssicherungspflichten siehe Fn 876.; in ihrer genauen Ausgestaltung zudem aus den spezielleren
und umfassenderen § 19 Abs. 1, Abs. 2 TFG analog, siche unten Teil 4, Kapitel 3 C. L. 1.

652  Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 1. 101. Art. 19, Rn 12.

653  Streinz/Meisterernst/Meisterernst, BasisVO/LFGB, Art. 19, Rn 36.

654  Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 1. 101. Art. 19, Rn 12.

655  Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 1. 101. Art. 19, Rn 12.
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Verfahren zur Riicknahme der Produkte aus dem Einzelhandel liegt. Zwar kniipft die Vorschrift des Abs.
2 an die Riicknahmekonstellation und ,,Marktsituation* des Abs. 1 an. Ein Unterschied besteht jedoch darin,
dass der Einzelhandel als derjenige, der das Produkt am Ort des Verkaufs lagert bzw. abgibt, direkten Ein-
fluss auf die Produkte hat, bevor sie in die Verfiigungsgewalt des Verbrauchers iibergeben.

Tatigkeiten zur Riicknahme des Produktes konnen hier - noch abzustimmen auf die tatsdchlichen Ablaufe
- das Entfernen und die Aussonderung von noch nicht verabreichter Frauenmilch sein, zum Beispiel, wenn
sie sich in dem Stationskiihlschrank befindet.

Die Pflicht zur Weitergabe von fiir die Riickverfolgung sachdienlichen Informationen ist vorliegend fiir die
Frauenmilchspende gegenstandslos. Denn sie wiirde eine Pflicht zur Weitergabe der Informationen des
Kliniktrégers an sich selbst bedeuten, weil zum einen keine weiteren, externen Lebensmittelunternehmer
beteiligt, zum anderen mangels ,,Marktstituation” im Sinne des Art. 19 Abs. 1 Basis-VO wie ausgefiihrt
keine Pflicht zur Unterrichtung der Behorde besteht und auch nicht stattfindet. Der Frauenmilchbankbetrei-
ber muss vielmehr im Rahmen seiner Organisationhoheit dafiir Sorge tragen, dass das Wissen um die mog-
licherweise oder erwiesen kontamierte Milch von angestelltem arztlichen und nichtérztlichen Personal kli-
nikintern weitergegeben wird. Das ist aber kein Fall des Art. 19 Abs. 2 Basis-VO.

Eine Meldepflicht gegeniiber der Behdrde besteht nach dieser Vorschrift nicht.

c. Art. 19 Abs. 3 Basis-VO: Meldepflicht im Falle eines gesundheitsschidlichen Lebensmittels

Hinsichtlich des deutlich weiter gefassten Tatbestandes der Meldepflicht nach Art. 19 Abs. 3 Basis-VO,
der lediglich an die Kenntnis bzw. begriindete Annahme eines in Verkehr gebrachten moglicherweise ge-
sundheitsschidlichen Lebensmittels ankniipft, stellt sich die Bewertung der Meldepflicht anders dar und
gelangt zum Vorliegen einer Meldepflicht des Kliniktragers. Sie umfasst die Mitteilung des Sachverhaltes
(S. 1) und der getroffenen Mafinahmen (S. 2).

Die Vorschrift kniipft nicht lediglich an die Situation an, in der ein nicht sicheres Produkt noch vom Markt
genommen oder zuriickgerufen werden kann.

Die Vorschrift dient dazu eine effiziente ,,Kontrolle der Eigenkontrolle* durch die zustindige Behorde zu
ermdglichen. 6%

Dieser Schutzzweck greift auch im Hinblick auf die Lebensmittelsicherheit der Frauenmilch. Die Vorschrift
ermdglicht es der Behorde sich die getroffenen MaBlnahmen zur Aussonderung der betroffenen Mengen
sowie die Schutz- und KontrollmaBinahmen der Klinik aufzeigen zu lassen.

Wiirde man trotz der Doppelstellung des Kliniktragers als Lebensmittelunternehmen (Frauenmilchbankbe-
treiber) und Einzelhdndler, der den gesamten Lebensmittelzyklus in seinem Mikrokosmos vereint und daher
autonom steuern kann, nicht einmal eine Meldepflicht nach Abs. 3 bejahen, so wiirde sich der Sachverhalt
der Frauenmilchspende trotz der nicht unerheblichen epidemiologischen Relevanz eines eingetretenen Kri-
senfalls faktisch in groBem Umfang der Kontrolle durch die Lebensmitteliiberwachung entziehen und damit
auch die Moglichkeiten kiinftiger behdrdengesteuerter Pravention erschweren. Zudem ist nicht auszuschlie-
Ben, dass die Behorde in Fillen verabreichter gesundheitsschédlicher Frauenmilch in gewissem Umfang

sinnvoll an der Ermittlung und Beseitigung der Infektions- bzw Kontaminationsursache mitwirken kann.

656  Streinz/Meisterernst/Meisterernst, BasisVO/LFGB, Art. 19, Rn 42.
112



Die Meldepflicht ist im Lichte der § 19 Abs. 1 S. 3 Nr. 6, Abs. 2 S. 5 TFG, die bereits den vergleichbaren
Sachverhalt der Spende einer humanen Korperfliissigkeit - Blut - regeln, auszulegen. Danach besteht die
Meldepflicht, wenn das Produkt mit einem Erreger kontaminiert ist, der zu schwerwiegenden Verldufen
fiihren kann und ein Riickverfolgungsverfahren eingeleitet wurde, das die Infektiositét des betroffenen Pro-
duktes bestatigt hat oder nicht ausschliefen konnte. Das gleiche gilt, wenn im Falle der Feststellung oder
des Verdachts, der durch das Spendeprodukt bedingten Empfangerinfektion die Infektiositét der spenden-
den Person bestétigt wurde oder nicht ausgeschlossen werden konnte.

Die Meldung diirfte sich in der Praxis inhaltlich auf die Darlegung beschrianken, dass und an wie viele
Siuglinge®’ klinikintern potentiell gesundheitsschidliche Frauenmilch verabreicht wurde und welche
MalBnahmen getroffen wurden, i.e., dass die Aussonderung sowie Vernichtung betroffener Milchmengen
stattgefunden hat.

SchlieBlich muss der Kliniktrdger auch nach Art. 19 Abs. 4 Basis-VO mit den zustdndigen Behorden bei
MaBnahmen, die getroffen werden, um die Risiken, die durch inverkehrgebrachte Frauenmilch entstehen,

zu vermeiden oder zu verringern, zusammenarbeiten.

V. Riickverfolgbarkeit, Art. 18 Basis-VO

Die Riicknahme-/Riickruf- und Meldepflicht sind untrennbar mit der Gewéhrleistung der Riickverfolgbar-
keit von Lebensmittelstromen verbunden. Wahrend Art. 19 Basis-VO die Verhaltenspflichten fiir den Zeit-
punkt ab Verdacht des Krisenereignisses, wie zuvor dargestellt, festlegt, um das betreffende Lebensmittel
vom Markt zu nehmen und die Verbraucher zu informieren, normiert Art. 18 Basis-VO die Pflicht zur
Ermoéglichung der Riickverfolgbarkeit.

GemiB dem in Art. 18 Abs. 1 Basis-VO®® allgemein®” formulierten Programm ist die Riickverfolgung von

Lebensmitteln®®

in allen Produktions-, Verarbeitungs- oder Vertriebsstufen sicherzustellen.

Im Einklang mit der Zielsetzung alle Aspekte der Lebensmittelherstellung als Kontinuum zu betrachten, %!
erfasst das Tatbestandsmerkmal der Produktions-, Verarbeitungs- oder Vertriebsstufen gemall Art. 3 Nr.
16 Basis-VO alle Stufen, einschlieflich der Einfuhr von — einschlieflich — der Primdrproduktion eines

Lebensmittels bis — einschliefSlich — zu seiner Lagerung, seiner Beforderung, seinem Verkauf oder zu

657  Nach Art. 18 Basis-VO ist der Lebensmittelunternehmer zwar nicht zur Erfassung des Endverbrauchers und damit
auch nicht zur zahlenméfigen Erfassung der betroffenen Verbraucher verpflichtet. Dies ergibt sich jedoch aus §§
19, 14, 11 TFG analog, siehe unten Teil 4, Kapitel 3 C. . 1.

658  Wortlaut des Art. 18 Abs. 1 Basis-VO: Die Riickverfolgbarkeit von Lebensmitteln und Futtermitteln, von der Le-
bensmittelgewinnung dienenden Tieren und allen sonstigen Stoffen, die dazu bestimmt sind oder von denen erwar-
tet werden kann, dass sie in einem Lebensmittel oder Futtermittel verarbeitet werden, ist in allen Produktions-,
Verarbeitungs- und Vertriebsstufen sicherzustellen.

659  Spezielle Regelungen zur Riickverfolgbarkeit bestehen zum Beispiel im Bereich der tierischen Lebensmittel, S.
Art. 3 DurchfiihrungsVO (EU) Nr. 931/2011 mit festgelegten zu dokumentierenden Angaben.

660  Die Riickverfolgungspflicht betrifft auch Futtermittel, der Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren und allen
sonstigen Stoffen, die dazu bestimmt sind oder von denen erwartet werden kann, dass sie in einem Lebensmittel
oder Futtermittel verarbeitet werden. Da diese den Lebensmitteln gleichgestellte Produkte vorliegend keine Rele-
vanz haben, wird aus Griinden der sprachlichen Prignanz nur von Lebensmitteln gesprochen.

661  Erwidgungsgrund 12 Basis-VO.
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seiner Abgabe an den Endverbraucher und, soweit relevant, die Einfuhr, die Erzeugung, die Herstellung,
die Lagerung, die Beforderung, den Vertrieb, den Verkauf und die Lieferung von Futtermitteln. Es handelt
sich hierbei um alle Stufen der Lebensmittelkette, die ,,cine potenzielle Auswirkung auf die Lebensmittel-
sicherheit haben konnen. ¢

Ist die Riickverfolgbarkeit von gefahrentrachtigenden Produkten bereits ein Grundprinzip der gesamten
Rechtsordnung®®, ist sie fiir Lebensmittelunternehmer durch Art. 18 Basis-VO fiir Lebensmittel und Fut-
termittel als generelles Gebot festgeschrieben worden.®®* Die ,,Riickverfolgbarkeit* meint die Moglichkeit,
ein Lebensmittel oder Futtermittel, ein der Lebensmittelgewinnung dienendes Tier oder einen Stoff, der
dazu bestimmt ist oder von dem erwartet werden kann, dass er in einem Lebensmittel oder Futtermittel
verarbeitet wird, durch alle Produktions-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen zu verfolgen, Art. 3 Nr. 15
Basis-VO.

Die Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit von Lebensmitteln ist zentrale Pflicht des Lebensmittelrechts
und ein wichtiges Instrument zur Gefahrenabwehr.%® Sie macht ein Lebensmittel zwar nicht sicherer, aber
als Instrument des Risikomanagements erhoht sie die die Effektivitdt von MaBnahmen wie z. B. der Riick-
nahme oder des Riickrufs nicht sicherer Lebensmittel.®%

Sie dient dazu, nicht sichere Lebensmittel schnell und effizient vom Markt nehmen zu konnen sowie das
Inverkehrbringen weiterer unsicherer Produkte zu vermeiden und ist damit ein Instrument zur Beseitigung
von Gesundheitsgefahren entlang der Herstellungs- und Vertriebskette.

Lebensmittel- und Futtermittelunternechmer miissen nach Art. 18 Abs. 2 Basis-VO in der Lage sein, jede

197 verarbeitet

Person festzustellen, von der sie ein Lebensmittel oder einen Stoff, der zu einem Lebensmitte
werden soll, erhalten haben. Art. 18 Abs. 3 Basis-VO verlangt, dass sie auch zur Feststellung der Unter-
nehmen, an die sie ihre Erzeugnisse geliefert haben, in der Lage sein miissen.

Durch Etablierung eines entsprechenden Systems und Verfahrens miissen die Lebensmittelunternechmer
gegeniiber den zustdndigen Behorden auf Aufforderung darlegen kdnnen, von wem sie ein Lebensmittel
oder Rohmaterial erhalten und an wen sie es abgegeben haben.®® Dies ermoglichende Riickverfolgungs-
mechanismen sollen eine schnelle Informationsbeschaffung, eine liickenlose Klarung der Herkunft und Ur-

sachen, eine schnelle Information der Betroffenen und einen schnellen Zugriff auf Produkte erlauben, um

662  Erwdgungsgrund 13 Basis-VO.

663  Siehe z.B. auch § 7 Produktsicherheitsgesetz und § 22 i.V.m. § 38 Nr. 3 Lebensmittelsicherheitsgesetz- und Ver-
braucherschutzgesetz (LMSVG).

664  Zum 1. 1. 2005; Streinz/Kraus/Bertling, 42. EL April 2021, LebensmitteIR-HdB, III. Schwerpunkte des Lebens-
mittelrechts Rn 75; Fiir Materialien und Gegensténde (Bedarfsgegensténde), die dazu bestimmt sind, mit Lebens-
mitteln in Berithrung zu kommen, schreibt Artikel 17 VO EG 1935/2004 die Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit
vor, um Kontrollen, den Riickruf fehlerhafter Produkte, die Unterrichtung der Verbraucher und die Feststellung der
Haftung zu erleichtern, I. Nach Absatz II miissen die Unternehmer unter gebiihrender Beriicksichtigung der tech-
nologischen Machbarkeit iiber Systeme und Verfahren verfiigen, mit denen ermittelt werden kann, von welchem
Unternehmen und an welches Unternehmen die unter diese Verordnung und die dazugehorigen Durchfiihrungsbe-
stimmungen fallenden Materialien oder Gegenstiande sowie gegebenenfalls die fiir deren Herstellung verwendeten
Stoffe oder Erzeugnisse bezogen bzw. geliefert wurden. Diese Angaben sind der zustindigen Behorde auf Anfrage
zur Verfiigung zu stellen.

665  Scherzberg/Garbe ZLR2018, 198 (214).

666  Frost/Doluschitz/Otto, J. Verb. Lebensm. 3 (2008): 282 (283) m.V.a. Waldner 2006.

667  Die Verordnung umfasst auch Futtermittel und der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere. Diese sind fiir die
Frauenmilchspende jedoch nicht relevant.

668  Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 1. 101. Art. 18, Rn 20.
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diese gezielt zuriickzuholen oder still zuriickzurufen sowie eine Sperrung der Partien bis zur Abklarung
vorzunehmen. %%

Die Vorschrift des Art. 18 Basis-VO sieht keine Verpflichtung zur betriebsinternen Riickverfolgbarkeit vor,
,,sondern nur gegeniiber der vorhergehenden externen und nachgelagerten Stufe. 6"

Die Regelungen schreiben daher nicht vor, eine Verbindung zwischen eingehenden und ausgehenden Er-
zeugnissen herzustellen.®”!

Eine innerbetriebliche Dokumentation muss daher nicht erfolgen.®’> Wie Meisterernst zutreffend feststellt,
geniigt dies nach der Vorstellung des Gesetzgebers, um in der Lebensmittel- bzw. Futtermittelkette das
Schicksal eines Erzeugnisses im Krisenfalle nachvollziehen zu kénnen.*”?

Dies hat zwar zur Folge, dass die Riickverfolgbarkeit wihrend des Verarbeitungsweges unterbrochen ist.’
Es kann aber nicht angenommen werden, dass der Verordnungsgeber ohne eine ausdriickliche, auf Lebens-
mittelunternehmer bezogene Bestimmung, eine Verpflichtung zur Feststellung der betriebsinternen Weges
der Stoffe festschreiben wollte.®”> Im eigenen Interesse eines Lebensmittelunternehmers sollte jedoch ein
an die betrieblichen Moglichkeiten angepasstes, moglichst aussagekriftiges innerbetriebliches Riickver-

folgbarkeitssystem etabliert werden.®’®

1. Keine Riickverfolgbarkeit bis zum Endverbraucher

Ob die Verabreichung bis zum Empfangerséugling von der lebensmittelrechtlichen Riickverfolgungspflicht
erfasst ist, soll nun anhand der die Riickverfolgungsreichweite konkretisierenden Absétze 2 und 3 des Art.
18 Basis-VO bewertet werden.

Aus dem oben zitierten Passus ,,bis einschlieBlich zu seiner Abgabe an den Endverbraucher* des Art. 3 Nr.
16 Basis-VO konnte zu schliefen sein, dass der Endverbraucher als letztes Glied in das Riickverfolgungs-
verfahren einzubeziehen ist. Endverbraucher ist nach Art. 3 Nr. 18 Basis-VO der letzte Verbraucher eines
Lebensmittels, der das Lebensmittel nicht im Rahmen der Titigkeit eines Lebensmittelunternehmens ver-
wendet.

Art. 18 Abs. 2 Basis-VO erfasst die Pflicht des Lebensmittelunternehmers zur ,,Upstream-Riickverfolgbar-
keit, d.h. jede Person feststellen zu konnen, von der er ein Lebensmittel erhalten hat. Sie meint die

Riickverfolgbarkeit entlang der Wertschopfungskette in Richtung Urproduktion.

669  Vgl. Streinz/Kraus/Bertling, Lebensmittelrechts-Handbuch, II1.B.8. Rn 75b.

670  Streinz/Meisterernst/Meisterernst, BasisVO/LFGB, Art. 18, Rn 12 f.

671  Leitlinien fiir die Anwendung der Artikel 11,12, 17,18,19 und 20 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 vom 26. Ja-
nuar 2010, I11.3.2. ii zit.n. Streinz/Meisterernst/Meisterernst, BasisVO/LFGB, Art. 18,

Rn 12 f.; Ausziige der Leitlinie abrufbar unter: http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/02_Futtermittel/fm_Leit-
faden_Rueckverfolgbarkeit.pdf? _blob=publicationFile.

672  Schroeter, ZLR 2003, 509 (512).

673  Streinz/Meisterernst/Meisterernst, BasisVO/LFGB, Art. 18, Rn 12 f.

674  Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 1. 101. Art. 18, Rn 10.

675  Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 1. 101. Art. 18, Rn 10.

676  Schroeter, ZLR 2003, 509 (512).
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Die Upstreamriickverfolgbarkeit reicht ausweislich des Wortlauts auch auf private Personen zuriick. Somit
wird auch die jeweilige Spenderin in die Riickverfolgungskette mit einbezogen.®”” Art. 18 Abs. 2 Basis-
VO trifft allerdings noch keine Aussage liber die Reichweite der Riickverfolgungsverpflichtung in Richtung
Endverbraucher.

Eine Aussage hierzu folgt vielmehr aus Art. 18 Abs. 3 Basis-VO 3°7® | der die ,,Downstream-Riickverfolg-
barkeit® festlegt: ,,Die Lebensmittel- und Futtermittelunternehmer richten Systeme und Verfahren zur Fest-
stellung der anderen Unternehmen ein, an die ihre Erzeugnisse geliefert worden sind.” Die Vorschrift legt
den Lebensmittelunternehmen die Pflicht zur Feststellung auf, an welche Unternehmen ihre Erzeugnisse
geliefert worden sind. Die Riickverfolgung erfolgt hier also in Richtung Endprodukt.®”

Ausweislich des Wortlauts des Art. 18 Abs. 3 Basis-VO bezieht sich die Downstream-Riickverfolgbarkeit
lediglich auf Unternehmen und die Stufen ihrer Beteiligung und nicht auf die Verbraucherseite. Endver-
braucher oder Konsumenten einer Einrichtung unterliegen daher nicht der Feststellungspflicht durch das
vorangegangene Lebensmittelunternehmen. %

Diese Reichweite der Feststellungspflicht wird, soweit ersichtlich, in Rechtsprechung und Literatur weder
hinterfragt noch zu modifizieren versucht. Dies ldsst sich wie folgt erklaren:

Im Lebensmittelrecht ist die Riickverfolgbarkeit bis zum Endverbraucher nicht vorgesehen, weil sie
schlicht nicht umsetzbar, nicht zumutbar, aber auch nicht geeignet wiire.®®! Eine Dokumentation aller Pri-
vatpersonen ware angesichts des groBen, im Voraus unbestimmbaren Abnehmerkreises kaum zu bewerk-
stelligen und auch kein zielfithrendes Mittel, um die Verbraucher iiber ein unsicheres Produkt zu informie-
ren. Ziigiger ist vielmehr eine einheitliche, gleichzeitige Information aller potenziell Betroffenen im Wege
der o6ffentlichen Verbraucherinformation in Zusammenarbeit mit den zustdndigen Beh6rden und den Riick-
rufaktionen. Das Szenario, dass ein liberschaubarer, genau bekannter Endverbraucherkreis durch den Le-
bensmittelunternehmer ermittelt und direkt kontaktiert wird, war aus gutem Grund nicht die gesetzgeberi-
sche Idee. Bei dem Erlass der Vorschrift war der europédische Verordnungsgeber und der nationale Gesetz-
geber in § 44 Abs. 3 LFGB von einer Verkaufssituation pflanzlicher oder tierischer Produkte an eine unbe-
stimmbare Vielzahl von privaten Kdufern, fehlender Einflussmoglichkeit auf die Endverbraucher und von
einem geringeren Gefahrenpotenzial als bei der Spende humaner Korperfliissigkeiten ausgegangen.

Auch in datenschutzrechtlicher Hinsicht wire die Erfassung jedes Verbrauchers durch den Verkdufer kaum
mdglich, in der Regel von dem Verbraucher aber auch nicht gewollt.

Man stelle sich nur die Situation vor, dass Einzelhandelpersonal tdglich jeden Kunden zwecks Riickver-

folgbarkeit erfassen miisste.

677  Esistindes zu beachten, dass die Spenderin aus den oben genannten Griinden nicht als Primérproduzentin anzuse-
hen ist.

678  Wortlaut: Die Lebensmittel- und Futtermittelunternehmer richten Systeme und Verfahren zur Feststellung der an-
deren Unternehmen, an die ihre Erzeugnisse geliefert worden sind, ein. Diese Informationen sind den zustdndigen
Behorden auf Aufforderung zur Verfligung zu stellen.

679  Otto/Frost/Doluschitz, J. Verbr. Lebensm. 2008, 282 (285) m.V.a. Waldner, Riickverfolgbarkeit als generelles Ge-
bot im Gemeinschaftsrecht, J] Verbr Lebensmittels 1: 83-87.

680  Riemer, LMuR 2003, 121 (122).

681  Zu der Gewihrleistung der Riickverfolgbarkeit im Handel: Riemer, LMuR 2003, 121 (125).
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Der Empfiangersdugling bewegt sich daher nicht wie ein Lebensmittelunternehmer auf einer Produktions-
bzw. Vertriebsstufe. Die Riickverfolgung der Milch reicht zwar in seine Richtung, erfasst ihn jedoch nicht
als letztes Glied in der Kette.

Nach den lebensmittelrechtlichen Vorschriften muss er nicht identifizierbar bzw. feststellbar in die Riick-
verfolgungsdokumentation mit aufgenommen werden.

Dass die Riickverfolgbarkeit der Milch zu ihrer Empféngerin sichergestellt sein muss, diirfte hingegen aus
infektiologischen Griinden evident sein. Denn um den Gesundheitszustand der Empfanger-Sauglinge beur-
teilen und ggf. erkléren zu konnen sowie Riickschliisse auf die verabreichte Milch ziehen zu kdnnen, ist die
Dokumentation auch darauf zu erstrecken, an wen die gespendete Milch verabreicht wurde.

So sieht auch die schweizerische Leitlinie vor, dass die Dokumentation die vollstdndige Riickverfolgbarkeit
der verschiedenen Etappen der Milchspende von der Abklarung der Spenderin bis zur Abgabe der Frauen-

milch an das Empféangerkind gewihrleisten muss. %

2. Keine Vorgaben zu Aufbewahrungszeitraum und dokumentationspflichtigen Informationen

Auf welche konkrete Art und Weise der Lebensmittelunternehmer die Riickverfolgbarkeit gewahrleistet,
ist ihm selbst iiberlassen. %

Die Regelung des Art. 18 Basis-VO normiert daher keine Vorgaben, welche Informationen fiir welchen
Zeitraum aufzubewahren sind. Lebensmittel sind nach Art. 18 Abs. 4 Basis-VO jedenfalls durch sachdien-
liche Dokumentation oder Information ausreichend zu kennzeichnen oder kenntlich zu machen, um ihre
Riickverfolgbarkeit zu erleichtern. Die dies ermoglichenden Systeme miissen geeignet sein, die schnelle
Information der Behdrden sicherzustellen, weshalb schriftliche Aufzeichnungen so geordnet sein miissen,
dass sie zu einem bestimmten Lebensmittel oder Stoff kurzfristig verfiigbar sind.®®

Zur Feststellbarkeit der Abnehmer und Lieferanten sollten mindestens Name und Adresse des Lieferanten
bzw. Abnehmers festgehalten sowie genaue Angaben zu den gelieferten Produkten gemacht werden.
Ebenso sind Datum und Uhrzeit sowie ggf. Volumen oder Menge regelmifig zur Gewéhrleistung der Riick-
verfolgbarkeit notwendig.®*® Bei fortlaufendem Bezug gleicher Ware vom gleichen Lieferanten sollten die

Chargennummer festgestellt und aufgezeichnet werden.®®” Vorgeschrieben sind die Chargenbildungen und

682  Die Riickverfolgbarkeitspflicht reicht daher nur bis zum letzten Lebensmittelunternehmer davor, Zip-
fel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 1. 101. Art. 18, Rn 18; Streinz/Kraus/Bertling, Lebensmitte]R-HdB, II1.
Schwerpunkte des Lebensmittelrechts Rn 74b-75a.

683  Ahrens/Wilchli/Cripe-Mamie, Leitlinie zur Organisation und Arbeitsweise einer Frauenmilchbank in der Schweiz,
S. 139 {f.; Der Spenderin sollte hierzu eine Identifikationsnummer zugeteilt werden, die zugleich eine anonymi-
sierte Abgabe der Frauenmilch gewihrleistet. Der Eingang der Milch ist zudem mit Datum und Uhrzeit zu doku-
mentieren. Die Milchprodukte miissen in jeder Phase der Verarbeitung eindeutig hieriiber identifizierbar und eben-
falls mit Datum und Bearbeitungsuhrzeit versehen sein. Qualititsrelevante Informationen, Nichtkonformitéten,
jegliche Beanstandung und die darauthin ergriffenen Maflnahmen miissen ebenfalls, fiir das zustéindige Personal
zuginglich, dokumentiert werden; Wie sich die Pflicht zur Feststellung des Endverbrauchers in die Downstream-
riickverfolgbarkeit rechtsdogmatisch begriinden ldsst, wird in Teil 4 untersucht.

684  Holle, ZLR 2004, 307 (320).

685  Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 1. 101. Art. 18, Rn 14.

686  Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 1. 101. Art. 18, Rn 20a.

687  Zipfel/Rathke/Rathke, LebensmittelR, C. 1. 101. Art. 18, Rn 8.
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die Erfassung der Chargennummern jedoch nicht. Insgesamt ist es ausreichend, die Warenstréme zu ver-
folgen.®® Im Hinblick auf die Chargenvermutung des Art. 14 Abs. 6 Basis-VO® und das damit verbundene
Erfordernis von Riicknahme oder Riickruf gemal} Art. 19 Abs. 1, 20 Abs. 1 Basis-VO fiihrt eine ungenaue
Erfassung von der Riickverfolgbarkeit unterliegenden Erzeugnissen und Stoffen jedoch dazu, dass im Prob-
lemfall die Vermutungswirkung des Art. 14 Abs. 6 Basis-VO wesentlich weiter reicht, indem die gesamte
Charge als nicht sicher gilt.®

Hinsichtlich des Zeitraums der Aufbewahrung der Unterlagen empfiehlt das BVL fiir Lebensmittel einen
Zeitraum von fiinf Jahren ab dem Herstellungs- oder Lieferdatum.®!

Im Hinblick auf Sinn und Zweck der Riickverfolgbarkeit ist fiir die Aufbewahrung von Informationen auf
die vorhersehbare Verwendungs- und Lebensdauer der Lebensmittel und Futtermittel in der Herstellungs-
und Vertriebskette abzustellen und der Aufbewahrungszeitraum anzupassen. 2 Solange Erzeugnisse und
Stofte im Krisenfall vorhersehbar noch Gegenstand einer Riicknahme oder eines Riickrufs geméf Art. 19
Abs. 1, 20 Abs. 1 Basis-VO sein konnen, miissen die gemall Art. 18 Abs. 2 S. 1, 18 Abs. 3 S. 1 Basis-VO

erforderlichen Informationen bei den Lebensmittelunternehmern verfiigbar sein.®?
3. Zwischenergebnis

Festzuhalten ist schlieBlich, dass trotz der Eiligkeit, mit der Riickrufe allgemein erfolgen miissen, weder
die Basis-VO noch die Richtlinie 2005/61/EG Aufbewahrungszeitrdume oder Inhalte zu den fiir die Riick-
verfolgbarkeit zu dokumentierenden Angaben festlegt; auch der Inhalt von Meldungen iiber unsichere Pro-
dukte bzw. die damit zu iibermittelnden Informationen sind nicht niher konkretisiert.®* Erst recht existieren
derzeit keine Regelungen, die die Riickverfolgung eines humanen Lebensmittels aufgrund der damit ver-
bundenen latetenten Infektionsgefahren bis zum Endverbraucher vorschreiben. %%

VI. Lebensmittelinformation

Lebensmittelunternehmer sind grundsétzlich zur ordnungsgeméfen Lebensmittelinformation und -kenn-
zeichnung verpflichtet; dies gilt fir alle Lebensmittelunternehmer sowie auf alle Stufen der Lebensmittel-

kette®®. Die Anforderungen an die Lebensmittelinformation richten sich nach der seit 2014 geltenden

688  Streinz/Meisterernst/Meisterernst, BasisVO/LFGB Art. 18, Rn 15 f.

689  Gehort ein nicht sicheres Lebensmittel zu einer Charge, einem Posten oder einer Lieferung von Lebensmitteln der
gleichen Klasse oder Beschreibung, so ist davon auszugehen, dass sémtliche Lebensmittel in dieser Charge, diesem
Posten oder dieser Lieferung ebenfalls nicht sicher sind, es sei denn, bei einer eingehenden Priifung wird kein
Nachweis dafiir gefunden, dass der Rest der Charge, des Postens oder der Lieferung nicht sicher ist.

690  Ubrige Lebensmittel der Charge gelten ebenfalls als unsicher, es sei denn eingehende Priifung bietet keinen derarti-
gen Nachweis der Unsicherheit; Streinz/Meisterernst/Meisterernst, Basis-VO/LFGB, Art. 18, Rn 1, 15f.

691  BVL, Empfehlungen zur Riickverfolgbarkeit von Lebensmitteln, S.15.

692  Streinz/Meisterernst/Meisterernst, BasisVO/LFGB, Art. 18, Rn 18; dhnlich auch BVL, Empfehlungen zur Riickver-
folgbarkeit von Lebensmitteln, S.15.

693  Streinz/Meisterernst/Meisterernst, BasisVO/LFGB, Art. 18, Rn 18; BVL, Empfehlungen zur Riickverfolgbarkeit
von Lebensmitteln, S.15.

694 Frost/Doluschitz/Otto J., Verb. Lebensm. 3 (2008): 282 (283) m.V.a. Waldner 2006.

695  Ob eine Ergénzung dieser Liicke stattfinden kann und muss, wird in Teil 4 gepriift.

696  Art. 1 Il LMIV.
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Lebensmittelinformationsverordnung (EU) 1169/2011 (LMIV), die die Informationsverpflichtungen durch
die verpflichtende Nahrwertkennzeichnung®’ gegeniiber der Rechtslage vor 2014 erweitert hat.

Die Anforderungen an die Lebensmittelinformation sind fiir die Frauenmilchspende weitestgehend irrele-
vant. Zwar werden verzehrfertige Lebensmittel von Gemeinschaftsverpflegungen - wie sie die Frauenmilch
darstellt - von Art. 6 LMIV erfasst, sodass grundsétzlich Informationen nach Maf3gabe der LMIV beizufii-
gen wiren. Jedoch gelten fiir unverpackte Ware, die als solche durch die Klinik an den Endverbraucher
abgegeben werden soll, gemil3 Art. 12 Abs. 5 LMIV die Erleichterungen des Art. 44 Abs. 1 LMIV. Danach
sind verpflichtende Angaben nur diejenigen nach Art. 9 Abs. 1 lit. ¢) LMIV. Dieser sieht vor, dass alle in
Anhang II°°® aufgefiihrten Zutaten und Verarbeitungshilfsstoffe sowie Zutaten und Verarbeitungshilfsstoffe,
die Derivate eines in Anhang II aufgefiihrten Stoffes oder Erzeugnisses sind, die bei der Herstellung oder
Zubereitung eines Lebensmittels verwendet werden und — gegebenenfalls in verdnderter Form — im

Enderzeugnis vorhanden sind und die Allergien und Unvertrdglichkeiten auslésen, anzugeben sind.

Ferner verfolgt die LMIV ausweislich ihrer allgemeinen Ziele im Rahmen des iibergeordneten Gesund-
heitsschutzes den Zweck, den Erwartungen der Verbraucher und den unterschiedlichen Informationsbe-
dirfnissen gerecht zu werden, Art. 1 Abs. 1 LMIV. Gemal Art. 4 Abs. 2 LMIV soll bei der Priifung, ob
verpflichtende Informationen iiber Lebensmittel erforderlich sind, insbesondere um den Verbraucher zu
einer fundierten Wahl zu befdhigen, beriicksichtigt werden, ob ein weit verbreiteter, eine Mehrheit der
Verbraucher betreffender Bedarf an bestimmten bedeutenden Informationen besteht oder ob ihnen durch
verpflichtende Informationen nach allgemeiner Auffassung ein Nutzen entsteht.

Der Saugling bzw. dessen Personensorgeberechtigten nehmen aber keine Wahl des Lebensmittels auf
Grundlage der Informationen seiner Verpackung oder mit diesem ausgehéndigten Informationsunterlagen
vor, vielmehr ist die Verabreichung der Frauenmilch Therapiewahlentscheidung des Arztes. Die Frauen-
milch wird schlieB8lich als Bestandteil einer medizinischen Behandlung an sensible Friih- und Neugeborene
verabreicht. In diese willigen die Personensorgeberechtigten nach erfolgter Aufklirung ein.®” Die erfor-
derliche Lebensmittelinformation ist daher durch den Aufklarenden zu erfiillen und in das Aufklarungsge-
sprach zu inkorporieren. In diesem sind die Personensorgeberechtigten iiber den Nutzen und die Risiken

des humanen Lebensmittels unter Einschluss der allergischen Nebenwirkungen zu informieren. Ratsam ist

697  Den anzugebenden Inhalt der Ndhrwertdeklaration bestimmt Art. 30 LMIV. Die weiteren verpflichtend anzugeben-
den Lebensmittelinformationen regelt das Verzeichnis des Art. 9 LMIV, welches a) die Bezeichnung des Lebens-
mittels, b) das Verzeichnis der Zutaten, c) alle in Anhang II aufgefiihrten Stoffe und Verarbeitungshilfsstoffe, die
Allergien und Unvertraglichkeiten auslosen, d) die Menge bestimmter Zutaten oder Klassen von Zutaten, e) die
Nettofiillmenge des Lebensmittels, f) das Mindesthaltbarkeitsdatum oder das Verbrauchsdatum, g) gegebenenfalls
besondere Anweisungen fiir die Aufbewahrung oder/und Anweisungen fiir die Verwendung, h) der Name oder die
Firma und die Anschrift des Lebensmittelunternehmens nach Art. 8 (1) LMIV, i) das Ursprungsland oder der Her-
kunftsort, wo dies nach Art. 26 LMIV vorgesehen ist, j) eine Gebrauchsanleitung, falls es ohne eine solche schwie-
rig wire, das Lebensmittel angemessen zu verwenden, k) fiir Getrdnke mit einem Alkoholgehalt von mehr als 1,2
Volumenprozent die Angabe des vorhandenen Alkoholgehalts in Volumenprozent und schlieSlich 1) eine Néhr-
wertdeklaration vorsieht.

698  In Anhang II sind 14 Kategorien von Stoffen und Erzeugnissen genannt, die Allergien oder Unvertraglichkeiten
auslosen konnen.

699  Siehe unten Teil 4, Kapitel 3 B. II.
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daneben die Aushindigung einer leicht verstindlichen Liste”®

mit Aufzidhlung der Komponenten und ggf.
Zusitze in der Frauenmilch, die Allergien oder Unvertriglichkeiten der Sduglinge auslosen konnen, die

Bestandteil des Aufklarungsbogens sein kann.

B. Besondere Lebensmittelvorschriften, VO (EU) Nr. 609/2013

In Teil 2, Kapitel 2 D. II. 3. g. wurde festgehalten, dass angereicherte Frauenmilch ein Lebensmittel fiir
besondere medizinische Zwecke 1.S.d. VO (EU) Nr. 609/2013 darstellt, wenn sie derart formuliert wird,
dass sie dazu bestimmt ist, einen spezifischen krankheits-, beschwerde- oder stérungsbedingten Nahrstoff-
bedarf zu decken.

Vor dem Hintergrund des Schutzzwecks des GroBteils der Regelungen der Verordnung (EU) Nr. 609/2013
fragt sich, ob die klinikintern verabreichte angereicherte Frauenmilch diesen beriihrt. Grundsétzlich kann
zwischen présentationsbezogenen und produktinhaltsbezogenen Vorgaben differenziert werden, wenn-
gleich beide im Ergebnis dafiir sorgen sollen, dass der Verbraucher ein Produkt konsumiert, das sich zu der
auf dem Produkt angegebenen Verwendung eignet.

1. Prisentationsbezogene Vorschriften: Keine Gefahren durch duflere Erscheinung des
Produktes

Die présentationsbezogenen Vorschriften sollen vor allem den Verbraucher schiitzen, der im Handel ,,un-
beaufsichtigt” ein LMBMZ erwirbt. Aufmachung und Kennzeichnung des Produkts sollen nicht (falschli-
cherweise) den Eindruck erwecken, dass sich das Produkt fiir den krankheits-, beschwerde- oder storungs-
bedingten Néhrstoffbedarf des Verbrauchers eignet oder es sich bei dem Produkt gar um eine Therapie der
seinem Néahrstoffbedarf zugrundeliegenden Krankheit handelt. Die Vorbeugung der Gefahr einer Selbst-
medikation, die zu einer enttduschten Wirksamkeitserwartung und einer Nichtinanspruchnahme arztlicher
Behandlung, insbesondere Arzneimittelmedikation, fiihren kann, ist Zweck des Verbotes der krankheitsbe-
zogenen Werbung™' in Art. 9 Abs. 5 VO (EU) Nr. 609/2013 i.V.m. Erwégungsgrund 25. Danach diirfen
Informationen iiber die angemessene Verwendung dieses Lebensmittels weder irrefithrend sein noch diesen
Erzeugnissen Eigenschaften der Vorbeugung, Behandlung oder Heilung einer menschlichen Krankheit zu-
schreiben oder den Eindruck dieser Eigenschaft erwecken.” Es soll hierdurch eine Verwiisserung der Ab-
grenzung zwischen Lebensmitteln und Arzneimitteln vermieden werden.”®

Aus falschen bzw. irrefiihrenden Angaben kénnen sich neben denjenigen Gesundheitsgefahren, die aus

einer unterlassenen drztlichen Behandlung resultieren, auch solche Gefahren ergeben, die aus einer falschen

700  Hinsichtlich der Art und Weise der Information miissen Lebensmittelunternehmer grundsétzlich beachten, dass sie
nicht irrefithrend sein darf (Art. 7 I LMIV), zutreffend, klar und leicht verstandlich formuliert sein muss (Art. 7 II
LMIV).

701  Taupitz, ZLR 2008, 291 (300) in Bezug auf den Zweck des § 12 Abs. 2 S. 1 LFGB, der die Wertung der européi-
schen Verordnung fiir die nationale Ebene (deklaratorisch) spiegelt.

702  Ausnahmen hiervon sind abgesehen von Informationen, die ausschlief8lich fiir Personen bestimmter medizinischer,
pharmazeutischer oder erndhrungswissenschaftlich qualifizierter Berufsgruppen bestimmt sind, in der Delegierten
Verordnung (EU) 2016/128 nicht mehr vorgesehen.

703 Taupitz, ZLR 2008, 291 (300) in Bezug auf den Zweck des § 12 Abs. 2 S. 1 LFGB, der die Wertung der européi-
schen Verordnung fiir die nationale Ebene (deklaratorisch) spiegelt.
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Zubereitung, gef. auch Uberdosierung resultieren. Daher schreiben Art. 9 Abs. 1 VO (EU) Nr. 609/2013
sowie Art. 2 Abs. 2 VO (EU) 2016/128 iibereinstimmend vor, dass sich Lebensmittel fiir besondere medi-
zinische Zwecke ,,geméfl den Anweisungen des Herstellers sicher und nutzbringend verwenden lassen
kénnen miissen.

Falsche und geféhrliche Erwartungen durch irrefiihrende oder unzutreffende, krankheitslindernde oder -
heilende Angaben, die von dem jeweiligen Verbraucher verhéngnisvoll interpretiert werden und ihn von
einer Therapie der zugrundeliegenden Krankheit abhalten, konnen bei Lebensmitteln, die in Verantwortung
des Arztes und angepasst auf den gesundheitlichen Zustand des Patienten verabreicht werden, nicht entste-
hen. Damit ist der Fall eines klinikintern hergestellten und im Rahmen einer arztlichen Behandlung verord-
neten und iiberwacht verabreichten LMBMZ von allen Vorschriften durch teleologische Reduktion”* aus-
zunehmen, die den Verbraucher, der das LMBMZ autonom und frei zuginglich im Handel erhélt, vor fal-
schen Wirksamkeitserwartungen, schiitzen wollen. Dies gilt insbesondere auch fiir das vorverpackungsbe-
zogene Erfordernis des Art. 4 Abs. 2 VO (EU) Nr. 609/2013, das klinikintern nicht gelten kann.”®

Nicht anwendbar sind folglich Art. 9 Abs. 5 VO (EU) Nr. 609/2013 sowie Art. 4, Art. 5, Art. 6 und Art. 8
DelVO (EU) 2016/128.

2. Produktinhaltsbezogene Vorschriften: Gefahren aus ungeeigneter Zusammensetzung

Anders verhilt es sich mit den Erfordernissen an eine geeignete und wirksame Zusammensetzung. Derar-
tige Vorschriften, die die Gesundheitsgefahren, die sich aus der fehlenden erndhrungsphysiologischen Eig-
nung des Produktes fir die ausgelobte Zweckbestimmung ergeben, auszuschlieBen suchen, miissen zur
Erreichung ihres Schutzzwecks auch fiir in der Klinik behandelte Patienten gelten.

Diesem Schutz dient z.B. Artikel 9 Abs. 3 der VO (EU) Nr. 609/2013, nach dem die ,, ... Stoffe, die den in
Artikel 1 Absatz 1 genannten Lebensmitteln fiir die Zwecke der Anforderun- gen nach Absatz 1 dieses Ar-
tikels zugesetzt werden, in bioverfiigbarer Form vorliegen [miissen], damit sie vom menschlichen Kérper
aufgenommen und verwertet werden konnen, eine erndhrungsspezifische oder physiologische Wirkung ha-
ben und fiir Personen, fiir die sie bestimmt sind, geeignet sein“ miissen.

Art. 9 Abs. 1 VO (EU) Nr. 609/2013 sowie Art. 2 Abs. 2 DelVO (EU) 2016/128 fordern libereinstimmend,
dass sich Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke ,,geméll den Anweisungen des Herstellers si-
cher und nutzbringend verwenden lassen [miissen] und wirksam sein [miissen] in dem Sinne, dass sie den

besonderen Erndhrungserfordernissen der Personen, fiir die sie bestimmt sind, entsprechen, was durch

704  Die Rechtfertigung der teleologischen Reduktion liegt in dem Gebot der Gerechtigtkeit, Ungleiches nicht gleich zu
behandeln. Ein Verbot der teleologischen Reduktion durch ein vorrangiges Interesse an Rechtssicherheit, die die
strikte Einhaltung der eindeutigen Norm verlangt, ist zudem nicht ersichtlich. Larenz/Canaris, Methodenlehre der
Rechtswissenschaft, S. 211.

705  Eine Vorverpackung ist nach Art. 2 Abs. 2 ¢) LMIV, VO EG 1169/2011, dadurch gekennzeichnet, dass das Le-
bensmittel vor dem Feilbieten verpackt worden ist, ndmlich auf solche Weise, dass der Inhalt nicht verdndert wer-
den kann, ohne dass die Verpackung ge6ffnet werden muss oder eine Verdnderung erféhrt. Bei Lebensmitteln fiir
besondere medizinische Zwecke dient sie vor allem dazu den Verbraucher angemessen iiber die Zusammenset-
zung, Wirkung und Anwendung zu informieren. Eine Verpackung, die dazu fiihrt, dass der Inhalt nicht verdndert
werden kann, ist anders als in Apotheken, Drogerien oder Einzelhandel bei der klinikinternen Verabreichung nicht
vonnéten. Ebenso wird die Verpackung nicht dazu benétigt, um einen unbestimmten, uninformierten Verbraucher
mit den notigen bzw. verpflichtenden Informationen auszustatten.

121



allgemein anerkannte wissenschaftliche Daten zu belegen ist.“’% Eine solche Eignung sollte entsprechend
Erwégungsgrund 19 VO (EU) Nr. 609/2013 durch eine systematische Auswertung der verfligbaren wissen-
schaftlichen Daten nachgewiesen werden. 77 Dies konkretisiert Art. 2 Abs. 2 DelVO (EU) 2016/128, wo-
nach die Formulierung von Lebensmitteln fiir besondere medizinische Zwecke auf verniinftigen medizini-
schen und didtetischen Grundsitzen beruhen muss.

Die LMBMZ diirfen auBBerdem keinen Stoff in einer solchen Menge enthalten, dass dadurch die Gesundheit
der Patienten/Sauglinge, fiir die sie bestimmt sind, gefahrdet wird, Art. 9 Abs. 2 VO (EU) Nr. 609/2013.
Art. 3 DelVO (EU) 2016/128 ordnet an, dass Riickstande von Wirkstoffen in Pflanzenschutzmitteln, ihre
Metaboliten sowie Abbau- und Reaktionsprodukte in Lebensmitteln fiir besondere medizinische Zwecke,
die fiir die Ernédhrungsanforderungen von Séuglingen und Kleinkindern entwickelt wurden, 0,01 mg/kg je
Wirkstoff nicht liberschreiten diirfen. Einschldgige, potenziell schddliche Riickstidnde, die nach medizini-
schen Erkenntnissen in angereicherter Frauenmilch vorhanden sein kénnen, sind daher zu untersuchen und
ggf. zu eliminieren.

Dabei ist auch Anhang I Teil A DelVO (EU) 2016/128 zu beriicksichtigen, der die Hochstmengen der
zuldssigen Néhrstoffe von Lebensmitteln fiir besondere medizinische Zwecke, die fiir die Erndhrungsan-
forderungen von Séuglingen entwickelt wurden, enthélt. Daneben enthélt die Unionsliste der Anlage der
VO (EU) Nr. 609/2013, unterteilt nach Sduglingsanfangsnahrung und LMBMZ, die grundsétzlich zuldssi-
gen Stoffe und ihre Subkategorien.’

Neben den vorgenannten Zusammensetzungsanforderungen sind auch die Regelungen der Anreicherungs-
verordnung VO (EG) 1925/20067% zu beachten, die nicht bereits durch die Vorschriften fiir LMBMZ aus-
geschlossen sind. Nach Art. 3 Abs. 1 der Anreicherungsverordnung diirfen dem Lebensmittel nur die in

Anhang [ aufgefiihrten Vitamine und/oder Mineralstoffe in den in Anhang II aufgefiihrten Formen nach

706  Die Beweislast fiir die bedarfsdeckende Zusammensetzung liegt beim Hersteller bzw. Importeur. Dies ergibt sich
sich aus Artikel 2 Abs. 2 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/128, der vorsieht, dass die sichere und nutzbrin-
gende Formulierung durch allgemein anerkannte wissenschaftliche Daten zu belegen ist. Selbstredend muss die
sinnvolle natiirliche Zusammensetzung der Frauenmilch nicht wissenschaftlich belegt werden, vielmehr betrifft
dies nur ihre Kombination mit einer Nihrstofferweiterung durch eine Anreicherung.

707  Erfordert in der Regel eine Einzelfallbewertung. Liegt die entsprechende Arbeit in einer leicht zugénglichen Verof-
fentlichung vor, so geniigt ein Hinweis darauf. Umfassend zum Streitstrand und der Entwicklung der Anforderun-
gen an den wissenschaftlichen Nachweis in der Rechtsprechung: Zipfel/Rathke/Rathke/Hahn, LebensmittelR, C. 1.
111., Art. 5, Rn 8a; jedenfalls ausreichend ist der ,,Goldstandard* einer randomisierte, placebokontrollierte Doppel-
blindstudie. Der EuGH hat die Frage bislang offengelassen, EUGH, Urteil vom 10.9.2020 - C-363/19. Die wissen-
schaftliche Absicherung muss i.d.R. zumindest evidenzbasiert sein. Nach der Gemeinsamen Erklarung des ALS,
des BLL und des Didtverbandes zu ergidnzenden bilanzierten Didten konne man bei Konsens iiber eine Wirksam-
keit in anerkannten Fachgesellschaften von einer hinreichenden Absicherung ausgehen, Meyer, DLR 2007, 331
(331f.). Nach dem BGH ist nicht erforderlich, dass die Wirksamkeit in der Fachwelt allgemein anerkannt und un-
umstritten ist, sondern die Vorlage von Studien, die nach allgemein anerkannten wissenschaftlichen Grundsétzen
erstellt wurden, kann geniigen, BGH, Urteil vom 2. Oktober 2008, I ZR 51/06, NJW-RR 2009, 110 (112), Rn 24.

708  Die Unionsliste beinhaltet die folgenden Angaben: Die in Artikel 1 Absatz 1 genannte Kategorie von Lebensmit-
teln, der Stoffe zugesetzt werden diirfen, die in die in Absatz 1 dieses Artikels aufgefiihrten Kategorien fallen, die
Bezeichnung und Beschreibung des Stoffes sowie gegebenenfalls die Spezifikation seiner Form, gegebenenfalls
die Bedingungen fiir die Verwendung des Stoffes und gegebenenfalls die auf den Stoff anwendbaren Reinheitskri-
terien. Zuléssig sind fiir LMBMZ Vitamin A, D, E, K, C, Thiamin, Riboflavin, Niacin, Vitamin B6, Folat, Vitamin
B12, Biotin, Kalium, Pantothenséure, Calcium, Magnesium Eisen, Zink, Kupfer, Mangan, Jod, Natrium, Selen,
Chrome, Molybdén, Fluorid und sdmtliche Aminosauren.

709  Wenn auch der Gesetzgeber hinsichtlich der Chancen von angereicherten Lebensmitteln positiv eingestellt ist, sieht
er zugleich auch das Risiko einer gesundheitsgefihrdenden Uberdosierung, dem unter anderem durch die Anrei-
cherungsverordnung als Regelungsinstrument begegnet werden soll, Teufer, ZLR 2007, 577 (580).
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Maligabe der Anreicherungsverordnung zugesetzt werden, wenn sie in dem Lebensmittel normalerweise
ohnehin vorhanden sind. Die Regelung trégt dem Umstand Rechnung, dass derartige Nahrstoffe durch den
Verarbeitungsprozess verloren gehen oder in nicht signifikanter Menge vorliegen.”'® Unabhiingig davon,
ob sie normalerweise in dem Lebensmittel enthalten sind oder nicht, diirfen nach Art. 3 Abs. 2 der Anrei-
cherungsverordnung Vitamine und Mineralstoffe in fiir den menschlichen Korper bioverfiigbarer Form zu-
gesetzt werden, um insbesondere dem Umstand Rechnung zu tragen, dass in der Bevolkerung oder einer
bestimmten Bevolkerungsgruppe ein Mangel an einem oder mehreren Vitaminen und/oder Mineralstoffen
besteht, "' oder die Moglichkeit besteht, den Erndhrungszustand der Bevélkerung oder bestimmter Bevol-
kerungsgruppen zu verbessern und/oder aufgrund von Verdnderungen der Erndhrungsgewohnheiten ent-
standene mégliche Defizite zu beheben.”'? AuBerdem diirfen sie zugesetzt werden, wenn sich die allgemein
anerkannten wissenschaftlichen Kenntnisse iiber die Bedeutung von Vitaminen und Mineralstoffen in der
Erndhrung und deren gesundheitliche Auswirkungen weiterentwickelt haben.”!® Die Vorschrift des Art. 3
Abs. 2 der Anreicherungsverordnung ist nicht abschlieBend, sodass weitere gleichwertige Griinde der An-

reicherung in Betracht kommen kénnen.”'*
3. Zwischenergebnis

Im Wesentlichen lassen sich die Anforderungen darauf reduzieren, dass sich das LMBMZ sicher verwen-
den lassen und es fiir die konkreten Erndhrungserfordernisse entsprechend der ausgelobten Wirkung wirk-
sam sein muss. Dies schlie3t mit ein, dass die in dem LMBMZ enthaltenen Stoffe vom Patienten verwertet
werden konnen, um die von dem Patienten benétigte Wirkung zu entfalten.

Ob das LMBMZ in Eigenherstellung zur Verabreichung an einen klinikeigenen Patienten in drztlicher Ver-
antwortung verwendet wird oder im Handel angeboten wird, kann keine Auswirkungen darauf haben, dass
es den besonderen Erndhrungserfordernissen der Patienten, fiir die es bestimmt ist, entsprechen und die
Zusammensetzung auf verniinftigen medizinischen und diatetischen Grundsétzen beruhen muss. Denn fiir
den Gesundheitsschutz kann es keinen Unterschied machen, in welcher Weise der Zugang zu dem Produkt
zustande kommt.

Insoweit kommt bei klinikinterner Verabreichung keine teleologische Reduktion fiir diese Grundsitze der
Zusammensetzungsanforderungen in Betracht. Art. 2 und Art 3 der DelVO (EU) 2016/128 sowie Art. 9
Abs. 1, Abs. 2, Abs. 3, Art. 15 VO (EU) Nr. 609/2013 sind damit fiir angereicherte Frauenmilch, sofern sie
zum Didtmanagement des Néhrstoftbedarfs einer der beiden Patientengruppen bestimmt ist, zu beachten.

4. Keine Anzeigepflicht des Inverkehrbringens

Es verbleibt die fiir LMBMZ erhebliche regulatorische Frage, ob das Inverkehrbringen des klinikinternen
LMBMZ gegeniiber der zustdndigen Behorde (BVL) nach Art. 9 DelVO (EU) Nr. 2016/128 angezeigt

710  Erwidgungsgriinde 6 und 16 der Anreicherungsverordnung VO (EG) 1925/2006.

711  Der anhand klinischer oder subklinischer Nachweise belegt werden kann oder der sich durch geschitzte niedrige
Néhrstoffaufnahmemengen ergibt, Art. 3 1 a) VO (EG) 1925/2006

712 Art. 31b) VO (EG) 1925/2006.

713 Art. 31¢) VO (EG) 1925/2006.

714 Nach Zipfel/Rathke/Teufer/Hahn, LebensmittelR, C. I. 126., Art. 3, Rn 13 haben die in den Buchstaben a bis ¢ auf-
gefiihrten nicht abschlieBenden Motive fiir eine Anreicherung keine eigenstidndige materielle Bedeutung. Eine
sachliche und nachvollziehbare Begriindung oder gar eine erndhrungsphysiologische Notwendigkeit fiir einen Zu-
satz von Vitaminen oder Mineralstoffen zu Lebensmitteln sei keine Voraussetzung fiir die rechtskonforme Anrei-
cherung; so auch Teufer, ZLR 2007, 577, 586.
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werden muss. Danach muss der Lebensmittelunternehmer den zustidndigen Behorden aller Mitgliedstaaten,
in denen das betreffende Erzeugnis in Verkehr gebracht wird, die Angaben, die auf dem Etikett erscheinen,
indem er ihnen ein Muster des fiir das Erzeugnis verwendeten Etiketts iibermittelt, sowie alle anderen In-
formationen, die die zustindige Behorde verniinftigerweise verlangen kann, um sich von der Einhaltung
der vorliegenden Verordnung zu iiberzeugen, iibermitteln.”’> Wann ein Inverkehrbringen vorliegt, definiert
die DelVO (EU) 2016/128 selbst nicht.

Gleiches gilt fir die VO (EU) Nr. 609/2013, die von der DelVO (EU) 2016/128 nur ergénzt wird. Erstere
verweist in Art. 2 Abs. la auf den Begriff des Inverkehrbringens der Basis-VO: ,,Fiir die Zwecke dieser
Verordnung gelten fiir die Begriffe ,, Lebensmittel “, ,, Lebensmittelunternehmer “, ,, Einzelhandel “ und ,, In-
verkehrbringen * die Begriffsbestimmungen gemdf; Artikel 2 und Artikel 3 Nummern 3, 7 und 8 der Verord-
nung (EG) Nr. 178/2002

Folglich miisste bei einheitlicher Auslegung des Inverkehrbringens”'® das Krankenhaus, wenn es entspre-
chend des besonderen Frithgeborenenbedarfs Frauenmilch angereichert hat, die als LMBMZ fiir Sdugline
zu qualifizieren wire, beim ersten Inverkehrbringen, welches mit der Verabreichung an den/die Patienten
als Endverbraucher gegeben wire, dem BVL das Inverkehrbringen melden. Ein Musteretikett, anhand des-
sen die zutreffenden und zuléssigen Informationen nach der VO (EU) Nr. 609/2013 sowie der DelVO (EU)
2016/128 beurteilt werden konnten, wiirde mangels geplanten Marktzutritts auflerhalb der Klinik schon
nicht existieren.

Daher ist in den Blick zu nehmen, welchen Sinn und Zweck die Anzeigepflicht verfolgt.

Die Einfithrung der Anzeigepflicht findet ihren Ursprung in der Richtlinie 89/398/EWG des Rates vom 3.
Mai 1989, deren Umsetzung auch die nationale DidtVO, die vor dem Inkrafttreten der VO (EU) Nr.
609/2013 der Regelung der LMBMZ diente.

Aus den Erwégungsgriinden der Richtlinie 89/398/EWG geht hervor, dass

. (...) die Angleichung der einzelstaatlichen Rechtsvorschriften (...) die Festlegung von Mafinahmen zum
Schutz des Verbrauchers gegen Tduschungen tiber die Art der betreffenden Erzeugnisse sowie die Festle-
gung von Regeln fiir die Kennzeichnung dieser Erzeugnisse [erfordert].

Es ,(...) ldsst sich mit den den Uberwachungsdiensten iiblicherweise zu Gebote stehenden Mitteln nimlich
unter bestimmten Umstinden nicht nachpriifen, ob das betreffende Lebensmittel tatsdchlich die ihm zuge-
schriebenen besonderen Erndhrungseigenschaften besitzt. Es muf; deshalb vorgesehen werden, daf3 der fiir
das Inverkehrbringen dieses Lebensmittels Verantwortliche die Uberwachungsdienste bei der Ausiibung
ihrer Tétigkeiten unterstiitzt, wenn dies erforderlich ist.

Das Inverkehrbringen wurde sodann in Art. 9 der Richtlinie wie folgt geregelt:

Um eine wirksame amtliche Uberwachung bei Lebensmitteln zu erméglichen, die fiir eine besondere Er-
néhrung bestimmt sind und nicht zu einer der in Anhang I aufgefiihrten Gruppen gehoren, gelten die nach-
stehenden besonderen Bestimmungen.

1. Beim ersten Inverkehrbringen eines der vorstehend bezeichneten Erzeugnisse unterrichtet der Hersteller

oder im Falle eines in einem Drittland hergestellten Erzeugnisses der Einfiihrer die zustindige Behorde

715  Der Hersteller hat weiterhin geméal § 7b Satz 3 DidtV auf Verlangen des BVL die wissenschaftlichen Arbeiten und
Daten vorzulegen, die nach dem Stand der Wissenschaft die Eignung der zu erndhrungsphysiologischen oder diéte-
tischen Zwecken zugesetzten Stoffe fiir die entsprechende Personengruppe belegen.

716  Siehe oben Teil 3, Kapitel 1, C. L.
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des Mitgliedstaats, in dem dieses Erzeugnis in den Verkehr gebracht wird, indem er ein Muster des fiir das

Erzeugnis benutzten Etiketts tibermittelt. (...)

Ganz offenbar geht die Pflicht hier davon aus, dass die Divergenz zwischen den Hinweisen und der Eignung
des LMBMZ Gefahren fiir die Gesundheit des Anwenders begriindet.

Sie will also den oben beschriebenen Gefahren aus der irrefilhrenden oder unzutreffenden Présentation
vorbeugen, die eine falsche Wirksamkeitserwartung und ein Absehen von einer geeigneteren Therapie (z.B.
der Medikation mit Arzneimitteln) nach sich ziehen kénnen. Es soll durch die Uberwachung folglich si-
chergestellt werden, dass dem Verbraucher keine Gefahren dadurch entstehen, dass das Produkt die ausge-
lobte Wirkung nicht aufweist. Dass dieser Schutzzweck bei der Frauenmilchspende nicht greift, wurde be-
reits herausgearbeitet.”!’

Die Vorschrift des Art. 9 DelVO (EU) 2016/128 ist daher um den Sachverhalt der klinikinternen, &rztlich
veranlassten Formulierung und Anwendung eines LMBMZ teleologisch zu reduzieren. Eine Pflicht zur

Anzeige beim ersten Inverkehrbringen gegeniiber dem BVL besteht daher nicht.

717  Zudem ist auch eine die Wirksamkeit feststellende Priifungskompetenz durch eine fiir Lebensmittel zustdndige Be-
horde aus Griinden des vorbeugenden Gesundheitsschutzes nicht notwendig, weil eine krankenhausinterne, drztlich
veranlasste Formulierung, die fiir eine neonatologische Behandlung geeignet ist bzw. sogar auf die Gesundheitssi-
tuation des Patienten angepasst wird, bereits medizinischer Kontrolle und Expertise unterliegt.

Der Patient ist hier auch bereits hinreichend durch die behandlungsvertragsrechtlichen Pflichten des Behandlers
abgesichert, die den Arzt verpflichten, den allgemein anerkannten Behandlungsstandard, der den Stand der medizi-
nischen Wissenschaft und Technik miteinschlieft, zu wahren, die pflichtgeméfe Sorgfalt im Umgang mit Korper
und Gesundheit seines Patienten einzuhalten und sich zu bemiihen, den gesundheitlichen Zustand seines Patienten
zu verbesseRn Dafiir, dass das Mittel in seiner Zusammensetzung therapiegerecht und gesundheitsforderlich ist,
hat bereits die Klinik als Behandler aus ihren behandlungsvertraglichen Pflichten zu sorgen.
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Teil 4: Erginzung des Regelungsrahmens durch transfusionsrechtliche Analogien

Kapitel 1: Grundlagen Transfusionsrecht

A. Einfithrung

Die vorherigen Ausfiithrungen haben gezeigt, dass die Frauenmilch per Definition als Lebensmittel einzu-
ordnen ist und dass die Reglementierung auch der Frauenmilch durch lebensmittelrechtliche Vorschriften
in weiten Teilen sachgerecht ist.

Die Frauenmilchspende besteht indes aus diversen Ebenen, die nicht alle durch das Lebensmittelrecht ab-
gedeckt sind.

Die folgenden Prozessebenen sind insgesamt zu unterscheiden: (i) Die Spenderinnenauswahl und Eig-
nungsuntersuchung, die ggf. bereits ihre Aufklarung und Instruktion erfasst, (ii) die Spendeentnahme durch
die Spenderin sowie die daran anschlieBenden Handlungen der Zwischenlagerung und des Transports des
Lebensmittels durch die Spenderin, (iii) der klinikbezogene Umgang, der mit der Endproduktherstellung
inklusive Lagerung in der Milchbank abschlieft, (iv) sowie die Verabreichung an den Spendeempfanger.
Es zeigt sich, dass die Frauenmilchspende weitaus facettenreicher ist als die industrielle oder manuelle
Herstellung eines Lebensmittels, das darauthin in den Vertrieb der freien Lebensmittelwirtschaft gebracht
und letztlich einem Verbraucher in Eigenverantwortung {iberlassen wird.

Die sachgerechte Reglementierung durch das Lebensmittelrecht beschrénkt sich daher weitestgehend auf
die Prozessebene, auf der die als Rohstoff gespendete Frauenmilch durch die Klinik zu einem verabrei-
chungsfahigen Endprodukt hergestellt wird. Der durch das Lebensmittelrecht reglementierte Umgang mit
bereits ,,entnommener” und in der Klinik abgegebener Frauenmilch stellt zwar einen wesentlichen, aber
nur einen Prozessschritt der gesamten Frauenmilchspendewesens dar.

Die pauschale und ausschlieBBliche Anwendung des Lebensmittelrechts wird den weiteren Prozessschritten
sowie den Besonderheiten der und den Sicherheitsanforderungen an die Spende des humanen Substrats
nicht vollumfénglich gerecht. Mit anderen Worten stoft das lebensmittelrechtliche Regime dort an seine
Grenze, wo es die sachgerechte Behandlung der Frauenmilch als Lebensmittel sui generis nicht gewéhr-
leisten kann.

Die Verabreichung von Frauenmilch differiert bereits deshalb von dem klassischen Konsum eines auf dem
freien Markt erhéltlichen Lebensmittels, weil sie Bestandteil einer medizinischen Behandlung wird. Die
Integration eines Lebensmittels in eine medizinische Behandlung auf érztliche Anweisung ist bislang nur
fiir Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke (bilanzierte Diéten) bekannt.”'8

718  Die Ausgabe von Essen an stationére Krankenhauspatienten ist qualitativ nicht vergleichbar, weil sie in der Regel
nicht als Komponente der medizinischen Behandlung erfolgt, sondern vielmehr die fehlende eigene Versorgungs-
moglichkeit der Patienten mit Speisen ersetzt und damit einen Gegenstand des Bewirtungselements eines totalen
Krankenhausaufnahmevertrags bzw. des Vertrages mit dem Krankenhaustréger darstellt.

Die zu erbringende Verpflegung ist Bestandteil des Vertrages mit dem Krankenhaustrdger, BGH, Urteil vom 19. 2.
1998, II1 ZR 169-97, NJW 1998, 1778 (1779); dieser ist, ebenfalls wie auch ein Bewirtungsvertrag auerhalb des
Krankenhauses, ein typgengemischter Vertrag, S. z.B. LG Géttingen Urteil vom 6.12.2017, 5 O 83/17, BeckRS
2017, 146300, Rn 16; zu den Pflichten des Krankenhaustrdgers im Rahmen der verschiedenen stationdren Ver-
tragsgestaltungen Geil}/Greiner/Greiner, ArzthaftpflichtR, A. Rn 21 ff.
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Durch die fehlende Beriicksichtigung der Besonderheiten der Frauenmilchspende entstehen durch die mit
ihnen verbundenen Liicken rechtliche Unsicherheiten und Gefahren fiir die Rechtsgiiter der Beteiligten.
Zunéchst sind die Empfénger der Frauenmilch im Gegensatz zu Verbrauchern klassischer Lebensmittel
oder Formulanahrung gesteigerten aus menschlichen Erregern resultierenden gesundheitlichen Gefahren
ausgesetzt, weil die Frauenmilch idealer Néhrboden fiir Mikroorganismen und Vektor von Erregern sein
kann, die von der Milch auf den Saugling iibertragbar sind und schwerwiegende Erkrankungen auslésen
konnen (z.B. HIV oder CMV).” Die Empfinger benétigen aufgrund ihrer noch nicht ausgereiften Orga-
nismen besonderen Gesundheitsschutz, der wie im Zusammenhang mit den Feststellungen der Lebensmit-
telsicherheit der Frauenmilch dargelegt, Maflnahmen erfordert, die das Lebensmittelecht nicht vorsieht.
Neben den sicherheitsrelevanten Aspekten zum Schutz der Rechtsgiiter Leib und Leben der Empfanger
darf nicht verkannt werden, dass im Gegensatz zu den bislang ausdriicklich geregelten Lebensmittel (grup-
pen) die Frauenmilch als Lebensmittel menschlicher Herkunft auf der Gewinnungsebene fremdniitzig han-
delnde Trigerinnen von Grundrechten in die Produktion mit einbezieht und ihre rechtlichen Interessen so-
wie Rechtsgiiter tangiert. Explizite Regelungen fiir die Herstellung eines Lebensmittels durch den mensch-
lichen Korper sieht das Lebensmittelrecht bislang nicht vor. Daher beriicksichtigt es auch keine ethischen
Anforderungen und schiitzt bislang normativ nicht das allgemeine Personlichkeitsrecht (Art. 2 Abs. 11.V.m.
Art. 1 Abs. 1 GG) und die korperliche Integritét (Art. 2 Abs. 2 GG) der Frauenmilchspenderin.

Eine normbasierte Beriicksichtigung der Spenderinnen im Prozess der Frauenmilchspende durch deren Un-
tersuchung, Instruktion sowie Aufklérung und Einholung ihrer Einwilligungen ist, so lautet die nachfolgend
zu liberpriifende These, nicht nur zum Schutz der Rechtsgiiter der Spenderinnen rechtlich geboten, sondern
fiihrt zugleich dazu, die Frauenmilchspende sicherer, interessengerechter und ethisch korrekt zu gestalten.
Wenn die Erhéhung der Sicherheit der Frauenmilch durch SchlieBung von Regelungsliicken moglich ist,
ist sie auch zum Schutz der Rechtsgiiter der Empfanger geboten. Was die Einbeziehung der Spenderinnen
in die Verantwortlichkeit des Kliniktrigers anbelangt, wird schwerpunktméBig zu priifen sein, ob fiir die
Zeitspanne vor der Ankunft der Spenderinnenmilch in der Milchbank sowie der Umgang mit der Spenderin,
die nicht in einer behandlungsvertraglichen Beziehung zum Krankenhaustriger beziehungsweise den be-
handelnden Arzten steht’?, durch Rechtsfortbildung Pflichten zu gesundheitlichen Untersuchungen der

Spenderinnen verbunden mit dem Erfordernis eines informed consent herzuleiten sind.

Aus dem Blickwinkel infektiologischer bzw. epidemiologischer Risiken dréngt sich zudem bereits das Be-
diirfnis auf, dass die verabreichte Milch von Spenderin bis hin zum neugeborenen ,,Konsumenten® riick-
verfolgbar bleiben muss, um einerseits bei Bekanntwerden einer Infektion der Spenderin friithzeitig Gegen-
malnahmen ergreifen zu konnen und andererseits die Verbreitung durch fortdauernde Verabreichung in-
fektioser Milch dieser Spenderin unterbinden zu kénnen. Dies konfligiert indes mit der Feststellung, dass

die lebensmittelrechtlichen Vorschriften eine Riickverfolgung bis zum jeweiligen Endverbraucher,

719  Prendergast/Goga/Waitt/Gessain/Taylor/Rollins, Transmission of CMV, HTLV-1, and HIV through breastmilk,
The Lancet, Child & Adolescent Health 4, 2019, 264-273.; Lawrence/Lawrence, Breast milk and infection. Clin
Perinatol. 3, 2004 Sep;31(3):501-28.

720  Eine weitere Ausnahme von einer trennscharfen Linie im Sinne eines Regimewechsels sind auch die Identitétssi-
cherungsanforderungen, Aufklédrung und Einwilligung des Spendeempfingers, § 13 I TFG analog.
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insbesondere auch keine Kontaktierung, Aufklarung und Empfehlung zur Testung von Spendern und Emp-
fangern vorsehen.

Daher ist zu priifen, ob sich normierte Pflichten zur verldngerten Riickverfolgung und -riickverfolgbarkeit
bis zum Empfanger finden, die sich iibertragen lassen.

Insgesamt sind die lebensmittelrechtlichen Vorschriften nicht auf humane Beteiligung am Lebensmittel-
herstellungsprozess ausgelegt, vor allem nicht auf einen vorgelagerten Infektionsschutz. Sie nehmen weder
den gebotenen Umgang mit den Spenderinnen noch den Schutz des Empfangers und die Anwendung des
Lebensmittels unter Verantwortung des Lebensmittelunternehmers, der zugleich Behandler ist, ist in den
Blick.

Aufgrund der Liickenhaftigkeit des lebensmittelrechtlichen Regimes stellt sich die Frage nach zuldssiger
Rechtsfortbildung zur Schaffung eines interessensgerechten, risikominimierenden und umfassenden Rege-
lungskonzepts. Es wird daher nachfolgend untersucht, ob zur Beseitigung der besagten Regelungsliicken
der Frauenmilchspende Wertungen jenes Regimes herangezogen werden konnen, welches bereits die Rah-
menbedingungen der interindividuellen Ubertragung einer humanen Fliissigkeit regelt. Hierbei handelt es
sich um das nationale Transfusionsgesetz (TFG)’*!, das seinem Wortlaut nach nur Blut(produkte)’?? erfasst.

723 wird nachfolgend

Hort man bereits im Volksmund die Bezeichnung der Frauenmilch als ,,weilles Blut
aus rechtlicher Sicht eine analoge Anwendung transfusionsrechtlicher Vorschriften auf die Frauenmilch-
spende untersucht.”*

Hierzu kommen jeweils Einzelanalogien insbesondere zu den Vorschriften des zweiten, dritten und vierten
Abschnitts des TFG in Betracht, die die Gewinnung’*, Anwendung’?® und Riickverfolgung’’ von Blut
und Blutbestandteilen regeln. Einzelanalogie meint dabei, dass die fiir einen Tatbestand gegebene Regel

auf einen anderen, ihm dhnlichen, d.h. wertungsméBig gleich zu erachtenden tibertragen wird.”?®

721  Gesetz zur Regelung des Transfusionswesens (Transfusionsgesetz) v. 1. Juli 1998 (BGBL I, S. 1752), Gesetzestext
und Begriindung der Bundesregierung vom 13.01.1998.

722 Blutprodukte sind als Blutzubereitungen Arzneimittel im Sinne des § 4 Abs. 2 AMG, die aus Blut gewonnene Blut-
, Plasma- oder Serumkonserven, Blutbestandteile oder Zubereitungen aus Blutbestandteilen sind, oder solche als
Wirkstoffe enthalten. Blut, Blutderivate und Blutprodukte sind also, soweit die Vorgaben des Gesetzes reichen,
Arzneimittel i.S. d. AMG, soweit das TFG etwas anderes vorschreibt, § 29 TFG, Quaas/Zuck/Clemens/Zuck, Me-
dizinrecht, § 51 Rn 1.

723 Brugger Schmidt, FS Gichter, S. 83.

724  Hierbei kann die Beriicksichtigung naturwissenschaftlicher Unterschiede zwischen beiden Spendefliissigkeiten und
den Vorgéngen ihrer Spendeentnahmen jedoch nicht aufler Acht bleiben, da das TFG zunichst einmal auf die Risi-
ken durch die vom Wortsinn lediglich erfassten Blutprodukte zugeschnitten ist.

725  Gewinnung: z.B. Anforderungen an die Spendeeinrichtungen, Spenderauswahl - und Dokumentation, Aufkldrung
und Einwilligung der Spenderin.

726  Anwendung: z.B. Anforderungen an die Durchfiihrung, Dokumentation und Datenschutz, Qualitatssicherung.

727  Riickverfolgung: Z.B. Die Regelung des Verfahrens bei Feststellung bzw. begriindetem Verdacht einer schwerwie-
genden Infektion der Spenderin, d.h. Aussonderung, Ermittlung des Weges vorangegangener Spenden inklusive
speziell normierter Sorgfaltspflichten.

728  Wiirdinger, AcP 2006, 946 (953); Larenz/Canaris, Methodenlehre der Rechtswissenschaft, S. 204.
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Eine Analogie setzt voraus, dass das Gesetz eine planwidrige Regelungsliicke aufweist und eine hinrei-
chende Vergleichbarkeit der Interessenlagen des geregelten und des ungeregelten Falles besteht.”* Der zu
beurteilende Sachverhalt muss in rechtlicher Hinsicht so weit mit dem Tatbestand, den der Gesetzgeber
geregelt hat, vergleichbar sein, dass angenommen werden kann, der Gesetzgeber wére bei einer Interessen-
abwigung, bei der er sich von den gleichen Grundsitzen hétte leiten lassen wie bei dem Erlass der heran-

gezogenen Gesetzesvorschrift, zu dem gleichen Abwigungsergebnis gekommen. ™!

Der Vergleichsbereich
der beiden Sachverhalte, der von der gleichen rechtlichen Wertung gepragt wird, wird auch als tertium
comparationis bezeichnet.

Die innere Rechtfertigung der Analogie liegt darin, wesentlich Gleiches gleich zu behandeln, sodass es
nicht zu einer Inkonsequenz der Rechtsordnung kommt.”*? Ob eine hinreichende Ahnlichkeit zwischen den
einzelnen Sachverhalten besteht, muss durch Wertung unter Beriicksichtigung der ratio legis und der Ge-
setzessystematik beurteilt werden.” Die wertungsméBige Gleichheit der Sachverhalte ist am Normzweck
zu messen.

Da einige Uberlegungen, die die Auslegung und wertungsmiBige Ubertragung von TFG-Vorschriften be-
treffen, beispielsweise die hinter den Wertungen stehenden historischen Erwégungen, nur einheitlich erfol-
gen konnen, werden diese als allgemeingiiltige Darstellung den spéteren konkreteren Analogiepriifungen
vorangestellt. Dies dient zugleich der Vermeidung von Wiederholungen.

729  Rechtssitze stellen durch generelle Umschreibungen eines Sachverhaltes (Tatbestandes) Regeln (Rechtsfolgen) fiir
eine Vielzahl von Sachverhalten auf. Dies kann dazu fiihren, dass der Gesetzgeber den einen konkreten Sachver-
halt bedacht hat, einen anderen aber nicht. Gleichwohl muss die Rechtsordnung fiir sich aus allen denkbaren Sach-
verhaltsgestaltungen ergebenden Interessenkonflikte und Streitfille geeignete Losungen vorweisen. Es ist daher
das Recht und die Pflicht der Rechtsprechung im Streitfall bei den vom Gesetzgeber nicht gesehenen Fallkonstella-
tionen aktiv zu werden und zur Entscheidung Liicken durch Rechtsfortbildung zu schlieBen, um aus der Liicken-
haftigkeit resultierende Unstimmigkeiten und Widerspriichlichkeiten bedachtsam zu korrigieren. Eine Analogie ist
ein Kerninstrument der Rechtsfortbildung. Sie meint die Erstreckung von Rechtsfolgen einer oder mehrerer Nor-
men, die kraft ihrer Tatbestandsvoraussetzungen fiir einen Fall gelten, auf einen anderen ihm &hnelnden Sachver-
halt bzw. eine Gleichstellung der Sachverhalte aufgrund ihrer Ahnlichkeit zur SchlieBung einer Regelungsliicke.
Geboten ist eine Analogie, wenn die Anwendung des Gleichheitssatzes (Art. 3 Abs. 1 GG) ergibt, dass sich das
Gesetz als ergdnzungsbediirftig erweist. Eine Analogie ist dann zuldssig, wenn das Gesetz eine planwidrige Rege-
lungsliicke enthélt und der zu beurteilende Sachverhalt in rechtlicher Hinsicht so weit mit dem Tatbestand ver-
gleichbar ist, den der Gesetzgeber geregelt hat (Vergleichbarkeit der Interessenlagen), dass angenommen werden
kann, der Gesetzgeber wire bei einer Interessenabwigung, bei der er sich von denselben Grundsitzen hitte leiten
lassen wie bei dem Erlass der herangezogenen Gesetzesvorschrift, zu dem gleichen Abwégungsergebnis gekom-
men.

730  Wiirdinger, AcP 2006 946 (949); Reimer, Juristische Methodenlehre, Rn 562; ,,Eine gleiche Interessenlage im
strengen Sinn kann niemals vorliegen, sondern nur eine mehr oder weniger dhnliche.*, Sigloch, Die Analogie als
rechtstheoretischer Grundbegriff, S. 107; Zippelius, Juristische Methodenlehre, S. 54, 57.

731  Zuletzt BGH, Ureil. vom 08.01.2019, I ZR 364/18, BGHZ 220, 354.

732 Wiirdinger, AcP 2006, 946 (952); Larenz/Canaris, Methodenlehre der Rechtswissenschaft, S. 193.

733 Wiirdinger, AcP 2006, 946 (952 f.); dhnlich Larenz/Canaris, Methodenlehre der Rechtswissenschaft, S. 193: ,,in
Ubereinstimmung mit der zugrunde liegenden Regelungsabsicht und der Teleologie des Gesetzes*.

734 Wiirdinger, AcP 2006, 946 (953); Die neben dem Herstellungsprozess bestehenden Liicken werden auch nicht be-
reits durch analoge Anwendungen von Teilen des generelleren Behandlungsvertragsrechts oder Ergdnzungen le-
bensmittelrechtlicher Pflichten durch die Fachwelt addquat geschlossen. Viel zu weit, ausfiillungsbediirftig und
inkonsistent bliebe dieser Flickenteppich von Normen. Insbesondere eine analoge Anwendung nur der §§ 630a ff.
BGB wiirde sich lediglich im Verhéltnis von Frauenmilchbankbetreiber zu privater Spenderin bzw. Empfénger-
sdugling auswirken. Hieraus wiirden sich keine 6ffentlich-rechtlichen von Gefahrenabwehrbehérden zu kontrollie-
renden Pflichten ergeben.
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B. Uberblick Bluttransfusionen
I. Transfusionsmedizin

Die heutzutage etablierte Transfusionsmedizin im engeren Sinne befasst sich mit der sogenannten Blut-
transfusion, dem Zufiihren von Blut und Blutprodukten’ zur Behandlung von Patienten, beispielsweise
zur Behandlung von Stérungen der Blutbildung oder bei Blutverlust infolge von Unféllen, Krankheiten
oder drztlichen Eingriffen durch Blutsubstitution.”*® Die Transfusionsmedizin erfasst im Vorfeld zudem die
Gewinnung von Blut und Blutprodukten, die Unterhaltung von Blutbanken und schlieBlich die Bereitstel-
lung der Blut(-produkte) fiir die jeweiligen Einsatzgebiete.””” Voraussetzung sicherer Transfusionen sind
die Freiheit des Blutes von Infektionserregern und die Vermeidung von Immunreaktionen. ”*® In manchen
Féllen besteht Bedarf an Blut von immunisierten Spendern zur Herstellung spezifischer Immunglobuline,
die eine Vorbehandlung des Spenders durch Immunisierung voraussetzen.”

Die Gewinnung und Anwendung von Blut und Blutprodukten sind von immenser Bedeutung fiir die adrzt-
liche Behandlung von teils schwersten Krankheiten und stellen einen festen, elementaren Bestandteil der
Medizin dar.”*® Die ausreichende und sichere Versorgung der Bevolkerung mit Blutprodukten ist auch des-
halb unverzichtbares Ziel des Gesundheitswesens,”*! weil in den meisten Fillen keine Alternative zur Ver-

wendung menschlichen Blutes bzw. seiner Bestandteile zur Verfiigung steht.”*?

II. Erlass des Transfusionsgesetzes

Die Erkenntnis der weiten Verbreitung der Blutspende und ihrer Produkte sowie der Bedeutung der Blut-

spende fiihrte dazu, dass die vorgenannten Ziele mit Inkrafttreten des Transfusionsgesetzes (TFG) zum 7.

735  Zu den erfassten Produkten siehe unten Regelungsliicke des TFG Teil 4 Kapitel 2, C. IIL; Vorldufer der Transfusi-
onsmedizin im weitesten Sinne waren die dulerliche Anwendung und das Trinken von Blut zu therapeutischen
Zwecken, Schreiber, TEG 1998, S. 15; Mueller-Eckhard/Kiefel/Benedum, Transfusionsmedizin, S. 4.; Uberblick
iiber die historischen Gegebenheiten der Blutiibertragung bei Deutsch et al., Transfusionsrecht, Rnrn 1- 15. Die
erste nachhaltig erfolgreiche Bluttransfusion von Mensch zu Mensch fand 1823 durch den englischen Geburtshel-
fer James Blundell statt, der menschliches Blut auf eine ausgeblutete Wochnerin iibertrug, Dechert, Bluttransfusio-
nen.

736  Stammen das Blut bzw. die Blutbestandteile von einem fremden Blutspender, handelt es sich um eine allogene
Transfusion. Sind Blutspender und Blutempfanger identisch, spricht man von einer autologen Transfusion (Syno-
nym: Eigenblutspende), Laufs/Katzenmeier/Lipp/Lipp, ArztR, VI. Rn 55, die fiir die autologe Transfusion auch
den Begriff der ,,Autotransfusion® nennen; Lippert/Flegel/Flegel, TFG, Teil 1, Rn 1.

737  Laufs/Katzenmeier/Lipp/Lipp, ArztR, VI. Rn 55; siche den Uberblick iiber die medizinisch-naturwissenschaftli-
chen Grundlagen in Lippert/Flegel/Flegel, TFG, Teil 1 Rnrn 1 ff.

738  Laufs/Katzenmeier/Lipp/ Lipp, ArztR, VI. Rn 55; siche den Uberblick iiber die medizinisch-naturwissenschaftli-
chen Grundlagen in Lippert/Flegel/Flegel, TFG, Teil 1, Rnrn 1 ff.; Deutsch et al., Transfusionsrecht, Rn 13 f,;
siehe zu den immunologisch verursachten Transfusionsreaktionen Mueller-Eckhardt/Kiefel/Kiefel, Transfusions-
medizin, S. 580-593, zu den durch Blut {ibertragbaren Infektionskrankheiten Mueller-Eckhardt/Kie-
fel/Caspari/Gerlich, Transfusionsmedizin, S. 600 ff.

739  Zur Versorgungssituation und medizinischen Notwendigkeit Lippert/Flegel/Flegel, Teil 3 § 8, Rnrn 2- 5;
Laufs/Katzenmeier/Lipp/Lipp ArztR, V1. Rn 55; Deutsch et al., Transfusionsrecht, Teil 2, Ziff. 18.1, Rn 329.

740  Laufs/Katzenmeier/Lipp/Lipp ArztR, VI. Rn 55. Deutsch/Bender/Eckstein/Zimmermann, Transfusionsrecht, Rn
26.

741  So auch das erklarte Ziel in § 1 TFG.

742 Hasskarl/Ostertag, PharmR 2006, 311 (311).
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Juli 1998 gesetzlich festgeschrieben wurden.”® Durch die einheitliche Gesetzesgrundlage fiir das Blut-
spende- und Transfusionswesen sollte nicht nur mehr Sicherheit bei der Gewinnung und Anwendung von
Blutprodukten fiir Spender und Empfinger, sondern auch eine Selbstversorgung’* erreicht werden, zu der
auch eine Reduzierung des Verbrauchs von Blutprodukten auf das notwendige MaB zéhlt.”* Insgesamt
sollte die Blutspende und Versorgung mit Blut mit dem Gesetz gefordert werden.’”*® Entsprechend nennt §
1 TFG als Zweck des TFG fiir eine sichere Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und fiir eine gesi-
cherte und sichere Versorgung der Bevolkerung mit Blutprodukten zu sorgen und deshalb die Selbstver-
sorgung mit Blut und Plasma auf der Basis der freiwilligen und unentgeltlichen Blutspende zu férdern.”’
Ein weiterer Regelungsgrund war, dass es sich bei Bluttransfusionen, insbesondere bei der Spenderimmu-
nisierung und der Vorbehandlung zur Blutstammzellseparation, um ethisch und medizinisch anspruchsvolle
Sachverhalte handelt, die der Gesetzgeber folgerichtig als regelungsbediirftig ansah.”*® Entsprechend heif3t
es in der Gesetzesbegriindung zum TFG, dass der Deutsche Bundestag eine (auf einem gesamtgesellschaft-
lichen) Konsens gegriindete Regelung wichtiger Sachverhalte, die er dem freien Spiel der Kréfte nicht
iiberlassen mochte, anstrebe.”

Akuter Anlass zur Normierung der mit diesen Sachverhalten zusammenhédngenden Gegenstiande waren die
fatalen Ereignisse zwischen Ende der Siebziger bis Mitte der Achtziger Jahre, in denen Empfinger von
kontaminierten Blutprodukten mit HIV infiziert wurden (Blutskandal).”® Zwar war das HI-Virus und die
Gefahr seiner Ubertragung in diesem Zeitraum nicht unbekannt, wohl aber geeignete Methoden zum Nach-
weis des Virus im Blut und zur Virusinaktivierung.”>' Das TFG sollte wesentlich zur Erreichung dieser
Ziele und zur Vermeidung erneuter infektiologischer Katastrophen beitragen, indem es die wesentlichen
Grundsitze und die unerldsslichen Pflichten im Rahmen der Blut- und Plasmaspende und des Transfusi-
onswesen aufstellt. Es betrifft den Prozess von der Auswahl und Uberpriifung der spendenden Personen,
der Entnahme des Blutes und der Blutbestandteile, iiber die Herstellung von Blutprodukten bis hin zur
Anwendung der Blutprodukte.”? Die einzelnen Vorschriften sollen dazu dienen, die obigen Voraussetzun-
gen fiir erfolgreiche Transfusionen rechtlich abzusichern, um von den spendenden und von den zu behan-
delnden Personen erregerbedingte, aber auch sonstige Risiken, die aus der Gewinnung oder der Anwendung

743 Zur Vorgeschichte und Gesetzgebungsgeschichte ausfiihrlich Schreiber, TFG 1998, 2001, S. 19-23.

744  Das koordinierte Meldewesen, § 21, soll als Grundvoraussetzung zur Erfassung und Bewertung des Grades der
Selbstversorgung dienen.

745  Entwurf eines Gesetzes zur Regelung des Transfusionswesens (Transfusionsgesetz, TFG), BT Drucksache
13/9594, S. 1.

746 BT Drucksache 13/9594, S. 1; § 1 TFG.

747  Der Gesetzgeber wollte mit § 1 TFG keine Garantie fiir die Sicherheit des Spendewesens iibernehmen, es handelt
sich daher um keine drittschiitzenden oder subjektiv dffentlich-rechtlichen Anspriiche begriindende Norm, sondern
um einen Programmsatz, Deutsch et al., Transfusionsrecht, Teil 1 Ziff. 3, Rn 50.

748 BT Drucksache 13/9594, S. 6; zu den Zielen des Gesetzgebers Deutsch et al., Transfusionsrecht, Teil 1 Ziff. 3.1,
Rn 51 ff.

749 BT Drucksache 13/9594, S. 13.

750  Vgl. zur Entstehungsgeschichte des TFG nach dem ,,Blutskandal”: Deutsch et al., Transfusionsrecht, Teil 1 Ziff.
2.1, Rn 24 ff.

751 BT Drucksache 12/8591, S. 122; Hasskarl/Ostertag, PharmR 2006 311 (312).

752  Siehe Fn. 742.; weitere die Blut- und Plasmaspende betreffende Vorschriften finden sich im AMG, AMWHYV,
TPG, TPG-Gewebeverordnung, Gewebegesetz, GMP-Richtlinien, den drztlichen Berufsordnungen, in der Richtli-
nie Hamotherapie der Bundesirztekammer im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut, den Querschnittleitli-
nien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten der Bundesérztekammer, der Richtlinie zur Herstel-
lung und Anwendung von hdmatopoetischen Stammzellzubereitungen, im MPG, im Infektionsschutzgesetz und
den Empfehlungen des Arbeitskreises Blut.
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von Blut(produkten) resultieren, fernzuhalten.”® Insbesondere sollen sie vor der Ubertragung erregerbe-
dingter Krankheiten schiitzen, aber auch die Anwendung von Blutprodukten insgesamt sicherer machen.”*
Im Mittelpunkt steht der Schutz des Integritétsinteresse des Menschen, genauer: der Spender und Empfan-
ger von Blutprodukten.”® Dieser Schutz soll durch den Ausschluss vermeidbarer Risiken im Rahmen des
Transfusionswesens erreicht werden.”*® Es verbleiben Restrisiken, die nach dem Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik nicht ausgerdumt werden kdnnen und daher als ,,akzeptierbare[s] Risiko* hin-
zunehmen sind.”’

Der weitere in § 1 TFP genannte Zweck, die Deckung des Bedarfs an Blutprodukten durch Selbstversor-
gung, soll zundchst durch den in § 3 TFG normierten Versorgungsauftrag der Spendeeinrichtungen ange-
tricben werden.”® Die Selbstversorgung ist aber nicht allein erreichbar durch eine Steigerung des Blutpro-
dukteaufkommens, sondern erfordert auch eine ,,Bescheidenheit”, streng rationale und optimale Anwen-
dung auf Anwenderseite.”’

Grundpfeiler fir die Sicherheit der Versorgung sind eine sorgfaltige Spenderauswahl und die Duchfiihrung

des Screeningprogramms.’®

II1. Uberblick iiber die Regelungsinhalte
1. Rahmenvorgaben durch das TFG

Das TFG enthilt inhaltlich im Wesentlichen die zwei Regelungskomplexe der Gewinnung und der Anwen-
dung von Blutprodukten und ist formal in zw61f Abschnitte gegliedert:

Der erste Komplex bezweckt primér den Schutz der Spender, der zweite primér den Schutz der Empféanger.
Zum Schutz der Spender enthalten die §§ 3-12a Vorschriften zur Gewinnung von Blut und Blutbestandtei-
len. Trotz der Tatsache, dass er sich primér um den Schutz der Spender dreht, ist bereits hier auch der
Schutz der Empfanger angelegt, der durch eine geeignete Auswahl und eine kunstgerechte Spendeentnahme
zum Schutz vor Kontaminationen der Spende erreicht werden soll.”®! Es werden insbesondere Anforderun-
gen an die Spendeeinrichtung (§ 4), an die Auswahl der spendenden Person (§ 5), ihre Aufklérung und
Einwilligung (§ 6), die Spendeentnahme (§ 7), ihre Aufwandsentschadigung (§ 10), die Dokumentation der
Spendeentnahme und der mit ihr verbundenen Mafnahmen (Anamnense und Blutuntersuchung auf Infek-
tionsmarker) sowie den Umgang mit personenbezogenen Daten zur Risikoerfassung (§ 11) festgelegt. Die

§§ 8 und 9 enthalten Sondervorschriften zur Spenderimmunisierung’® bzw. Vorbehandlung der

753 BT Drucksache 13/9594, S. 6.

754 BT Drucksache 13/9594, S. 15.

755  Deutsch et al., Transfusionsrecht, Teil 1 Ziff. 3.1, Rn 51.

756  Deutsch et al., Transfusionsrecht, Teil 1 Ziff. 3.1, Rn 51.

757  Deutsch et al., Transfusionsrecht, Teil 1 Ziff. 3.1, Rn 52.

758  Deutsch et al., Transfusionsrecht, Teil 1 Ziff. 3.1, Rn 54 f.

759  Deutsch et al., Transfusionsrecht, Teil 1 Ziff. 3.2.1, Rn 59.

760  Bei einigen Blutprodukten kénnen und miissen Pathogen- sowie Virusinaktivierungsverfahren zur Anwendung
gelangen, die der Vermeidung der Ubertragung von Viruserkrankungen dienen. Sie werden jedoch nicht durch das
TFG selbst, sondern in der Richtlinie zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten gemidf3 §§ 12a und 18 Transfusionsgesetz von der Bundesérztekammer, die im Einvernehmen mit
dem Paul-Ehrlich-Institut erlassen wurde (Richtlinie Himotherapie), vorgeschrieben, S. 43 ff.

761  Vgl. Hasskarl/Ostertag, PharmR 2006, 311 (311).

762  Ihr Ziel ist die Gewinnung spezifischer Inmungluboline, die zur passiven Immunisierung, zum Teil aber auch in
der Therapie eingesetzt werden. Die gewiinschte Immunisierung wird regelmafBig durch die Gabe von
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spendenden Person fiir die Separation von himatopoetischen Stammzellen’®® aus dem peripheren Blut. §
12 erméchtigt das BMG zum Erlass von Rechtsverordnungen, um das Néhere der vorgenannten Anforde-
rungen zu regeln; § 12a verleiht der Bundesédrztekammer die Richtlinienkompetenz zur Festlegung des all-
gemein anerkannten Standes der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und Technik zur Gewin-
nung von Blut und Blutbestandteilen ergdnzend zu den Vorschriften der Rechtsverordnung nach § 12.

Der zweite Regelungskomplex ist empfinger- und anwendungsbezogen: Die §§ 13-18 TFG enthalten die
Anforderungen an die Anwendung von Blutprodukten am Menschen. § 13 verpflichtet den anwendenden
Arzt bei der Anwendung der Blutprodukte zur Beachtung des Standes der medizinischen Wissenschaft und
Technik und zu besonderer Sachkunde bei der Identitdtssicherung, den vorbereitenden Untersuchungen,
einschlieBlich der vorgesehenen Testung auf Infektionsmarker und die Riickstellproben, die Technik der
Anwendung sowie bei Aufklarung und Einwilligung. § 14 legt die fiir die bzw. bei der Anwendung von
Blutprodukten dokumentationspflichtigen Angaben fest.”** § 15 verpflichtet Einrichtungen der Kran-
kenversorgung, die Blutprodukte anwenden, zur Einrichtung eines Qualitétssicherungssystems nach dem
Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik einzurichten.”®® § 17 enthilt die Verpflichtung, nicht
angewendete Blutprodukte sachgerecht zu lagern, zu transportieren, abzugeben oder zu entsorgen. Der Ver-
bleib nicht angewendeter Blutprodukte ist entsprechend zu dokumentieren.”®® § 17 stellt zudem das Verbot
auf, nicht angewendete Eigenblutentnahmen an anderen Personen anzuwenden. § 18 verleiht der Bundes-
arztekammer die Kompetenz Richtlinien insbesondere fiir die Anwendung von Blutprodukten, die Quali-
tatssicherung, die Qualifikation und Aufgaben der im engen Zusammenhang mit der Anwendung von Blut-

produkten titigen Personen und den Umgang mit nicht angewendeten Blutprodukten zu erlassen.”®’

Arzneimitteln, wie z.B. Impfstoffe oder Erythrozyten, herbeigefiihrt, siche hierzu die Richtlinien zur Herstellung
von Plasma fiir besondere Zwecke (Hyperimmunplasma), DtschAbl. 2000 (97), A-2876 ff. Die Zufithrung von In-
fektionsstoffen zum Zwecke der Immunisierung kann den Gesundheitszustand der spendenden Personen zusétzlich
belasten. Folge sind die strengeren Vorschriften des § 8 und das zustimmende Votum der Ethikkommission. Kri-
tisch zur Spenderimmunisierung Spickhoff/Spickhoff, § 8 TFG, Rn 4: ,,Der Mensch wird auf diese Weise zum Ge-
genstand der Produktion von Arzneimitteln, was sonst im Medizinrecht kaum vorkommt.*

763  Dieses Prozedere unterliegt durch den Verweis in § 9 S. 2 TFG den gleichen strengeren Vorschriften wie die Spen-
derimmunisierung.

764  Erfasst werden insbesondere Aufklarung und Einwilligungserklarungen, ggf. das Ergebnis der Blutgruppenbestim-
mung und durchgefiihrter Untersuchungen, Wirkungen und unerwiinschte Ereignisse, Datum und Uhrzeit der An-
wendung, Patientenidentifikationsnummer/ entsprechende eindeutige Angaben der zu behandelnden Person und die
Chargenbezeichnung.

765  Es muss die Qualifikation und die Aufgaben der Personen, die im engen Zusammenhang mit der Anwendung von
Blutprodukten tétig sind, ausweisen und Grundsétze fiir die patientenbezogene Qualititssicherung der Anwendung
von Blutprodukten, insbesondere der Dokumentation, einschlieBlich der Dokumentation der Indikation zur Anwen-
dung von Blutprodukten und Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei Himophilie ,
und des fachiibergreifenden Informationsaustausches, die Uberwachung der Anwendung, die anwendungsbezoge-
nen Wirkungen, Nebenwirkungen und unerwiinschten Reaktionen und zusitzlich erforderliche therapeutische
MaBnahmen festlegen. Dariiber hinaus muss eine &rztliche einschldgig kompetente transfusionsverantwortliche
Person benannt werden und je Behandlungseinheit, in der Blutprodukte angewendet werden, eine arztliche transfu-
sionsbeauftrage Person bestellt werden, die in der Krankenversorgung tétig ist und {iber transfusionsmedizinische
Grundkenntnisse sowie Erfahrungen verfiigt. Hat die Einrichtung der Krankenversorgung eine eigene Spendeein-
richtung, ein Institut fiir Transfusionsmedizin oder ist sie eine Krankenversorgungseinrichtung mit Akutversor-
gung, so muss sie zusétzlich eine Kommission fiir transfusionsmedizinische Angelegenheiten (Transfusionskom-
mission) bilden.

766  Transport und Abgabe von Blutprodukten aus zelluldren Blutbestandteilen und Frischplasma diirfen nur nach ei-
nem im Rahmen des Qualititssicherungssystems schriftlich oder elektronisch festgelegten Verfahren erfolgen.

767  Dies muss im Einvernehmen mit der Bundesérztekammer unter Beteiligung von Sachverstindigen und unter Be-
achtung der Leitlinien und Empfehlungen der EU, des Europarats und der WHO geschehen.
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Der vierte Abschnitt, §§ 19, 20 TFG, regelt das Verfahren der Riickverfolgung bei Feststellung bzw. des
begriindeten Verdachts einer Infektion einer spendenden Person mit Erregern, die zu schwerwiegenden
Krankheitsverldufen fiihren kann.”® Der fiinfte Abschnitt §§ 21-237% TFG, normiert in § 21 das koordi-
nierte jahrliche Meldewesen der Spendeeinrichtungen zu Umfang der Herstellung, des Verlusts, des Ver-
falls, des Inverkehrbringens, des Imports und des Exports von Blut(-bestandteilen) und Hamophiliearznei-
mitteln (§ 21 Abs. 1 S. 1 TFG) und der Krankenversorgungseinrichtungen zu Verbrauch und Verfall der
Produkte (§ 21 Abs. 1 S. 2 TFG). Aus § 21 Abs. 3 TFG folgt die Pflicht zur jahrlichen Ubersendung einer
Liste an die zustdndige Behorde der von der Spendeeinrichtung belieferten Einrichtungen. Die zustindige
Bundesoberbehorde hat die erhaltenen Daten anonymisiert in einem bekanntzumachenden Bericht zusam-
menzufassen, § 21 III TFG. § 21a TFG sieht die Einflihrung eines nationalen Himophilieregisters sowie
einer Vertrauensstelle vor.”’® § 22 TFG verpflichtet die Spendeeinrichtungen zur Sammlung von epidemi-
ologischen Daten durch die Spendeeinrichtungen,’”! die jahrlich in anonymisierter Berichtsform der zu-
standigen Bundesoberbehoérde zu tibermitteln ist.

Der sechste Abschnitt, § 24 TFG, ordnet die Einrichtung eines Arbeitskreises von Sachverstindigen fiir
Blutprodukte und das Blutspende- und Transfusionswesen (,,Arbeitskreis Blut*) durch das BMG an, der
die zustéindigen Behorden des Bundes und der Lander berdt und die nach diesem Gesetz vorgesehenen
Anhorungen von Sachverstandigen bei Erlass von Verordnungen wahrnimmt. In Abschnitt sieben, § 25
TFG, werden Pflichten der zusténdigen Behorden des Bundes und der Lénder zur unverziiglichen Mittei-
lung der ihnen bekannt gewordene Verdachtsfille schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen oder Ne-
benwirkungen von Blutprodukten festgelegt.”’

Der achte Abschnitt enthélt in § 26 TFG Sondervorschriften fiir Einrichtungen der Bundeswehr. Im neunten
Abschnitt werden in den §§ 27-30 Behordenzustindigkeiten und sonstige Bestimmungen zum Anwen-

dungsbereich’’?, das Verhiltnis zu anderen Rechtsgebieten’’* und zum unionalen Gemeinschaftsrecht’”

768  Das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) wird erméchtigt Verordnungen hierzu zu erlassen.

769  Das BMG wird in § 23 erméchtigt nach Anhorung von Sachverstindigen eine Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates zur Regelung von Einzelheiten des Abschnittes/ des Melde- und Berichtswesens zu erlassen.

770  In Abs. 6 wird das BMG zudem zum Erlass von Verordnungen zu den Einzelheiten des Himophilieregisters er-
méchtigt.

771  Vierteljahrlich und jahrlich ist unter Angabe der Gesamtzahl der getesteten Personen eine Liste iiber die Anzahl
der spendenden Personen, die auf einen Infektionsmarker bestitigt positiv getestet worden sind, anzufertigen, so-
wie vierteljahrlich liber die Anzahl der durchgefiihrten Untersuchungen. Hiervon sind Personen, denen Eigenblut
entnommen worden ist, ausgenommen. Die Zahlenangaben sind nach den verschiedenen Infektionsmarkern, auf
die getestet wird, nach Art der Spende, nach Erstspendewilligen, Erst- und Wiederholungsspendern, nach Ge-
schlecht und Alter, nach moglichem Infektionsweg, nach Selbstausschluss, nach Wohnregion sowie nach Vorspen-
den zu differenzieren, § 22 I TFG.

772 Unter Angabe des Geburtsdatums und Geschlechts der von den unerwiinschten Folgen betroffenen Person.

773  GemaiB § 28 findet das TFG keine Anwendung auf die Entnahme einer geringfiigigen Menge Blut zu diagnosti-
schen Zwecken, auf homdopathische Eigenblutprodukte, autologes Blut zur Herstellung von biotechnologisch be-
arbeiteten Gewebeprodukten und auf die Entnahme einer geringfiigigen Menge Eigenblut zur Herstellung von Pro-
dukten fiir die zahnérztliche Behandlung, sofern diese Produkte nach den festgelegten allgemein anerkannten Stan-
des der Erkenntnisse der (zahn)medizinischen Wissenschaft und Technik hergestellt und angewendet werden.

774  Nach § 29 bleiben die Vorschriften des Arzneimittelrechts, des Medizinprodukterechts und des Seuchenrechts
(heute: Infektionsschutzgesetz), soweit an anderer Stelle des Gesetzes nichts anderes vorgeschrieben ist, unberiihrt.
Das Transplantationsrecht findet hingegen keine Anwendung.

775  § 30 sieht vor, dass Rechtsverordnungen auch zum Zwecke der Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten der Europdischen Union erlassen werden konnen, sofern es die Durchfithrung von unionalen Verordnungen
oder Umsetzung von Richtlinien oder Entscheidungen des Rates der EU oder der Kommissionen der EG erforder-
lich ist. Es wird zudem die Zusammensetzung und die Wahl der leitenden Person festgelegt.
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festgelegt. Straf- und BuB3geldvorschriften sind im zehnten Abschnitt festgelegt. § 31 TFG enthilt einen
Straftatbestand mit einem Strafmal} von einem Jahr Freiheitsstrafe. Der Tatbestand des abstrakten Gefahr-
dungsdelikt ist verwirklicht, wenn der Téter entgegen der in § 5 Abs. 3 TFG normierten Pflicht im Rahmen
der Spenderauswahl vorsitzlich”’® nicht dafiir sorgt, dass die spendende Person vor der Freigabe der Spende
auf die dort genannten Infektionsmarker untersucht wird. Der elfte und zwolfte Abschnitt enthalten Uber-

gangs- und Schlussvorschriften.

2. Konkretisierung der fachlichen Details durch die einschligige Wissenschaft

Aufgrund der engen Verzahnung von Sicherheitsaspekten, Bekréftigung fachlicher Grundlagen und stén-
diger Entwicklung wissenschaftlicher Erkenntnisse ist das TFG im Wesentlichen an Arzte, Naturwissen-
schaftler sowie im Transfusionswesen Tatige gerichtet.””” Um gleichzeitig einen klaren gesetzlichen Rah-
men der unverzichtbaren Pflichten zu schaffen, aber auch der stéindigen Fortentwicklung der Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaft und Technik und Praktikabilitdt Rechnung zu tragen, folgt das TFG dem
Subsidiarititsgrundsatz, indem es nur so viel wie nédtig regelt, um die notwendige Konkretisierung der Ein-
zelheiten durch die hierzu qualifizierten Fachwelt zu ermdglichen.””® Dieses Konzept trage nicht nur der
bereits erwdhnten stéindigen Entwicklung der wissenschaftlichen Erkenntnisse, sondern gleichermaflen
auch den Aspekten der Sicherheit und der Bekraftigung der fachlichen Grundlagen in einem Gesetz Rech-
nung.”” Die Inbezugnahme des Standes der medizinischen Wissenschaft und Technik in §§ 12a, 18 TFG
dient der bestmoglichen Risikovorsorge.”®°

Auf die Beachtung der sich aus dem jeweiligen Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik erge-
benden Erkenntnisse sind sowohl die Blutspendeeinrichtung bei der Entnahme des Blutes bzw. Blutbe-
standteils als auch der jeweilige Anwender von Blutprodukten verpflichtet. Die fachlichen, dem jeweils
aktuellen Stand der Wissenschaft und Technik entsprechenden Anforderungen bleiben, soweit sie nicht
ausdriicklich im Gesetz geregelt sind, insbesondere der Feststellung durch die Bundesarztekammer vorbe-
halten. Sie erlésst hierzu Richtlinien im Einvernehmen mit der zustindigen Bundesoberbehdrde unter an-
gemessener Beteiligung von Sachverstdndigen der betroffenen Fach- und Verkehrskreise und der zustén-
digen Behorden von Bund und Lindern (so § 12a TFG) bzw. nach Anhdrung von Sachverstéindigen unter
Beriicksichtigung der Richtlinien und Empfehlungen der Européischen Union, des Europarates und der
Weltgesundheitsorganisation (so § 18 TFG). Die Richtlinien werden von der zustindigen Bundesoberbe-

horde im Bundesanzeiger bekannt gemacht.”®!

776  Argumentum e contrario ex § 32 I, der die fahrldssige Begehung als Ordnungswidrigkeit einordnet.

777  MiKoStGB/Tag, § 31 TFG, Rn 1.

778 BT Drucksache 13/9594, S. 15; Schreiber, TFG 1998, S. 24.

779 BT Drucksache 13/9594, S. 14.

780  Deutsch et al., Transfusionsrecht, Teil 1 Ziff. 3.1, Rn 53. Es handelt sich um einen unbestimmten Rechtsbegriff,
der den juristischen MaBstab fiir eine ordnungsgeméfe drztliche Behandlung und damit den haftungsrechtlichen
Verschuldensmafstab bezeichnet, Schreiber, TFG 1998, S. 64 m.w.N. Angesichts des stetigen Wandels ist er nicht
statisch, sondern dynamisch zu bestimmen.

781  Die fachlichen Anforderungen bemessen sich zudem an den Empfehlungen der Lénder, des Arbeitskreises Blut
und des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG).
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3. Zusammenspiel mit dem Arzneimittelrecht (Herstellungsebene)

Gegeniiber dem Arzneimittelrecht, soweit es sich auf den Vorgang der Gewinnung und Verabreichung
bezieht, dem Transplantationsrecht und dem Medizinprodukterecht hat sich das Rechtsgebiet der Bluttrans-
fusionen aufgrund seiner Eigenheiten emanzipiert.”®? Das Infektionsschutzgesetz und das TFG sind neben-
einander anwendbar.”®?

Die hohen Qualitéitsstandards von Blutprodukten richten sich allerdings nicht allein nach dem TFG. "* Die
konkreten Vorgaben zum Umgang mit dem entnommenen Blut bis zur Verabreichung regelt die Richtlinie
Héamotherapie der Bundesérztekammer; sie enthélt spezifische Regelungen zur Herstellung, Lagerung und
Transport der Blutprodukte.’’

Die Herstellung und teils auch das Inverkehrbringen von Blutprodukten sind zur Sicherstellung der hochs-
ten Qualitdt und Sicherheit weiter auch dem Arzneimittelgesetz (AMG) in Verbindung mit der Arzneimit-
tel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHYV) 8¢ unterworfen.”’

Kapitel 2: Voriiberlegungen zu Transfusionsrechtlichen Analogiebildungen

fiir die Frauenmilchspende
A. Tertium comparationis von Blut- und Frauenmilchspende

Die Analogie wiirde vorliegend die Erstreckung von Rechtsfolgen einer oder mehrerer Normen des TFG,
die aufgrund der Tatbestandsvoraussetzungen fiir die Blutspende gelten, auf die Spende von Frauenmilch
bedeuten.

In den hier zu untersuchenden Bereichen liegt das fertium comparationis darin, dass die Spende einer
menschlichen Korperfliissigkeit sicher ausgestaltet werden muss. Die ihrem Vergleichspunkt innewoh-
nende ratio findet sich sowohl hinter den kodifizierten Pflichten der Blutspende, ndmlich den Regelungs-
absichten des Gesetzgebers, als auch in den durch die Frauenmilchspende betroffenen Interessen. Empfan-
ger menschlicher Korperfliissigkeiten, auf die sie zum Uberleben bzw. dem bestmdoglichen Entwicklungs-
potenzial und Priavention von langfristigen Storungen angewiesen sind, sei es Blut oder Frauenmilch, miis-
sen vor gesundheitlichen Gefahren, stets gleichermalien geschiitzt werden. Des Schutzes bediirfen ebenso

die spendenden Personen, die fremdniitzig ihr Korpermaterial abgeben.

782  Deutsch/Spickhoff, MedR, Rn 9.

783  Deutsch/Spickhoff, MedR, Rn 9.

784  Vgl. Offergeld/Ritter/Faensen/Hamouda, Bundesgesundheitsbl. 2005, 1273 (1287); Hasskarl/Ostertag, PharmR
2006, 311 (312); sie werden auch erreicht durch Quaranténelagerung, hochsensiblen Testverfahren und Virusinak-
tivierungsmethoden.

785  Richtlinie Himotherapie der BAK, S. 53 ff.; nach dem BverfG, Beschluss vom 18.8.2014, 1BvR 2271/14, juris Rn
4, misse der Rechtscharakter dieser Richtlinie nicht bestimmt werden, sondern soweit erheblich ihre Vereinbarkeit
mit hoherrangigem Recht iiberpriifen werden; nach Laufs/Kern/Rehborn/Kern/Rehborn, ArztR-HdB, § 5, Rn 12
handelt es sich handelt es sich bei den auf Grundlage der im TFG angeordneten Richtlinienkompetenz angeordne-
ten Richtlinien jedenfalls um eine Rechtsnorm, nach ihrer Auffassung in Gestalt ,,exekutiver Rechtsetzung, mog-
licherweise aber auch um Rechtsetzung sui generis.

786  Vorgianger der AMWHYV war die Pharmabetriebsverordnung (PharmBetrV).

787  Hasskarl/Ostertag, PharmR 2006, 311(312); daneben unterliegen sie europdischen Richtlinien, insbesondere der
Richtlinie 2002/98/EG (EU-Blutrichtlinie), die durch die nationalen Vorschriften umgesetzt sind.
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Mag die Spende von Blut und Frauenmilch, die bereits fiir beide Fliissigkeiten seit iiber einem Jahrhundert
788 praktiziert wird, heutzutage im klinischen Kontext noch so alltiglich erscheinen, verliert die Ubertra-
gung von Fliissigkeiten von einem Menschen auf einen anderen gleichwohl nicht ihre ethische Brisanz oder
die Erforderlichkeit der Wahrung und Absicherung des allgemeinen Personlichkeitsrechts, insbesondere
des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung, und des Rechts auf kdrperliche Unversehrtheit der spen-
denden Personen und Empfanger.

Mit anderen Worten kristallisiert sich die Erforderlichkeit eines auch mit ethischen Belangen konformen
Systems des Gesundheitsschutzes heraus:

Zum einen soll der Gesundheitsschutz der gesamten Bevolkerung auf makroskopischer Ebene in positiver
Weise durch den Ausbau der Spendeversorgung’® gefordert werden. Zum anderen soll der Gesundheits-
schutz Einzelner auf mikroskopischer Ebene in negativer Weise durch den Ausschluss von Gefahren fiir
Spender und Empféanger erreicht werden.

Der Schutz der Spender erfolgt durch eine besonders vertrauensvolle und verantwortungsvolle Betreuung
durch die Spendeeinrichtung (§ 3 Abs. 3 S. 2 TFG).

Der Schutz der (auch noch unbestimmten) Empfanger ist hingegen durch Gesundheitsuntersuchungen der
Spendenden, Untersuchungen der Spendesubstrate und -produkte sowie schnelle Verdachtspriifungs- und
Riickverfolgungsverfahren zu gewidhrleisten, um ein unmittelbares Entfernen infektidser Spenden aus dem
Spendeprozess zu ermoglichen.

In diesen bislang nur fiir das TFG positiv-gesetzlich normierten Regelungenen zum Gesundheitsschutz
kommt im engeren Sinne das Prinzip des Infektionsschutzes, der auf mehreren Séulen beruht, zum Aus-
druck. Der Schutz vor Infektionsrisiken wird auf erster Ebene durch eine sachgemifle Spenderauswahl, auf
zweiter Ebene durch fachgerechte kontaminationsentgegensteuernde Spendeentnahme und auf dritter
Ebene durch die Kontrollen des Spendesubstrats und -produkts sowie dessen ordnungsgeméife Verabrei-
chung gewihrleistet. Eine weitere ergdnzende Saule ist die Verhinderung der weiteren Infektionsausbrei-
tung bei Auftreten kontagidser Spenden durch frithzeitige Verdachtspriifung, Unterrichtungspflichten und
Riickverfolgung als gemischt praventiv-repressive Infektionsschutzmafinahmen.

All diesen Ebenen liegen elementare gesetzgeberische Wertentscheidungen zugrunde, die bislang zwar nur
zu Regelungen fiir die Blutspende gefiihrt haben, jedoch gleichermalien auch Regelungen fiir die Spende
von Frauenmilch, wenn auch teilweise in herabgesetzter Intensitét, erfordern.

Erteilt der Gesetzgeber wie hier in § 3 TFG einen Versorgungsauftrag fiir die Blutspende, gebietet es die
Schutzpflicht des Staates zugleich auch fiir die notwendige rechtliche Absicherung von PraventivmaBnah-
men zu sorgen, die die an der Spende Beteiligten zu schiitzen vermogen.

Ist zwar ein solcher Versorgungsauftrag fiir die Frauenmilchspende weder formell- noch materiell-gesetz-
lich festgeschrieben, entspricht dieser Auftrag aber zumindest dem konsensualen Bestreben der Politik auf
Landesebene”® und einschléigiger Fachgesellschaften. Auch in diesem Fall gebietet es die Schutzpflicht

des Staates derartige Schutzmechanismen gleichermalen fiir die Frauenmilchspende anzuerkennen.

788  Sicherere Bluttransfusionen/ ohne todliche Gefahren von vorneherein konnten erst nach Entdeckung der Blutgrup-
pen Anfang des 20. Jahrhunderts stattfinden; aus Statistiken von Ende des 19. Jahrhunderts geht hervor, dass die
Halfte aller Bluttransfusionen tddlich verliefen bis in den letzten Jahren des 19. Jahrhunderts gar keine Fille mehr
berichtet wurden, Wiebecke et. al, Transfus Med Hemother 2004, 12 (12).

789  Was Blutprodukte betrifft, handelt es sich um einen normierten Versorgungsauftrag, § 3 TFG.

790 LT NRW Drucksache 17/14071; LT Bayern Drucksache 17/7709; LT Schleswig-Holstein, Plenarprotokoll 19/103;
LT Thiiringen Drucksache 7/2559.
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B. Allgemeine Primissen
I. Uberschneidungen der Analogievoraussetzungen der in Betracht kommenden Normen

Die Analogievoraussetzungen, d.h. die Regelungsliicke und deren Planwidrigkeit sowie die Vergleichbar-
keit der Interessenlagen des nicht geregelten Falles mit dem von der Norm erfassten Tatbestand, miissen
fiir jede einzelne Norm, die analog anzuwenden beabsichtigt wird, festgestellt werden.

Fiir die Frauenmilchspende liegen allen in Betracht kommenden Analogieschliissen jedoch einige grund-
sitzliche Uberlegungen zur planwidrigen Regelungsliicke und Vergleichbarkeit der Interessenlagen zu-
grunde. Dies resultiert nicht zuletzt daraus, dass ganze Gebiete der Frauenmilchspende ungeregelt sind,
sodass jeweils Einzelanalogien einer Vielzahl von transfusionsrechtlichen Vorschriften zur SchlieSung die-
ser Gebietsliicke in Betracht kommen.

Kann die Vergleichbarkeit der Interessenlagen der von den einzelnen TFG-Vorschriften geregelten Sach-

verhalte!

und denen der Frauenmilchspende je nach Vorschrift und der darin angeordneten Pflicht variie-
ren, féllt die Feststellung der planwidrigen Regelungsliicke, soweit man hierunter die jeweilige Nichtauf-
nahme der Spende von Frauenmilch in den Tatbestand als Folge eines gesetzgeberischen Versehens ver-
steht, immer gleich aus. Die Nichtaufnahme der Frauenmilch in den Anwendungsbereich des TFG ist auf
ein und dieselbe punktuelle Entscheidung des Gesetzgebers bzw. ein Ubersehen des Frauenmilchspende-
wesens zurlickzufiihren.

Die Priifung der planwidrigen Regelungsliicke kann daher vorliegend vorgelagert und weitestgehend ein-
heitlich fiir alle analog anzuwendenden Vorschriften vorgenommen werden.

Die Bejahung oder Ablehnung der Analogien werden sodann primér mit der Vergleichbarkeit der Interes-
senlagen des von der jeweiligen Norm erfassten Blutspendesachverhalts mit der Interessenlage der Frauen-
milchspende stehen und fallen. Hiervon ausgehend befassen sich die einzelnen Priifungen mit der essenti-
ellen Frage, ob eine wertungsmiBige Ubertragung zur Vervollstindigung des gesetzgeberischen Planes er-
forderlich ist.

II. Kein einschligiges Analogieverbot

Eine gesamte Ubertragung des Transfusionsgesetzes auf die Frauenmilchspende kommt nicht in Betracht,
ist hier aber auch nicht beabsichtigt. Wihrend einige Regelungen schon aufgrund ihres Sinn- und Rege-
lungsgehalts oder fehlender vergleichbarer Interessenlage nicht entsprechend angewendet werden kénnen,
z.B. §§ 7 Abs. 2, 8,9 TFG™?, wird die Anwendung solcher Vorschriften des TFG, die straf- oder ordnungs-
widrigkeitenrechtliche Sanktionen vorsehen, wegen des Analogieverbotes erst gar nicht in Betracht gezo-
gen. Folglich scheidet eine Analogie der Straf- und BuBgeldvorschriften der § 31 und § 32 TFG aus.

791  Zum Beispiel Sendeeinrichtung - Spender bei der Eignungsuntersuchung/ Sendeeinrichtung- Spender im Rahmen
der Spendeentnahme/ Verhiltnis Krankenversorgungseinrichtung - Spendeempféinger in Bezug auf Kontrollen des
Spendeprodukts etc

792 §§1-3,4,8,9, 11a- 12a,21- 39 TFG.
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Gleichwohl méglich bleibt eine analoge Anwendung des von § 31 TFG in Bezug genommenen § 5 Abs. 3
S. 1 TFG.

III. Regelungsliicke

Hinsichtlich der gesamten Rechtsordnung ist zu beriicksichtigen, dass die Frauenmilch jedenfalls den le-
bensmittelrechtlichen Regelungen unterféllt. Einleitend wurde bereits dargestellt, dass die lebensmittel-
rechtlichen Vorschriften die Besonderheiten der Frauenmilch als Lebensmittel, das noch dazu im Wege
einer klinikinternen Spende, verabreicht wird, nicht regeln. Genauer kann festgestellt werden, dass die Vor-
schriften des (europdischen) Lebensmittelrechts keine Regelungen enthalten, die die Gewinnung von Le-
bensmitteln menschlichen Ursprungs behandeln. Ebenso hilt das Lebensmittelrecht auch keine Vorschrif-
ten bereit, die im Detail gerade auf die Verabreichung der Frauenmilch zugeschnitten sind. Es erfasst erst
recht nicht den Prozess der Gewinnung einer humanen Korperfliissigkeit und ihrer Verabreichung an einen
fremden, d.h. biologisch nicht verwandten Siugling.”

Gleichwohl hélt das Lebensmittelrecht Regelungen zum Gesundheitsschutz der Konsumenten und daher
auch Qualitdtsgrundsitze sowie die Pflicht zur Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit in einem einge-
schrinkten Umfang bereit. Analogien einzelner transfusionsrechtlicher Vorschriften konnen also dann nicht
in Betracht kommen, wenn das Lebensmittelrecht die in Rede stehenden Rechtsfolgen bereits abschlieBend

fiir den jeweiligen Sachverhalt regeln wiirde.

Das gesamte TFG regelt ausweislich seines im Gesetzeszweck erklarten Anwendungsbereichs, § 11.V.m.
§ 2 Nr. 3 TFG, sowie des Wortlauts der iibrigen Vorschriften nur die Ubertragung von Blutprodukten. Der
Begriff Blutprodukte in § 2 Nr. 3 TFG ist eine Neuschdpfung des TFG, der klarstellen sollte, dass alle
Blutbestandteile, die zur Wirkstoff- oder Arzneimittelherstellung bestimmt sind, unter den Begriff des Blut-
produkts zu fassen sind.”** Hierunter fallen demnach Sera aus menschlichem Blut i.S.d. § 4 Abs. 3 AMG™,
Blutzubereitungen gemiB § 4 Abs. 2 AMG™S, Plasma zur Fraktionierung, aber auch Buffy-coat”’ und
Nabelschnurblut®, Humanalbumin, Plasmaproteinlésungen, Erythrozyten, Thrombozyten, Gerinnungs-

9

faktoren, Immunglobuline” und Fibrinkleber.®® Die Grenze der Einordnung weiterer Stoffe als

793  Die Sondervorschriften des deutschen und europdischen Lebensmittelrecht regelt nur die Herstellung tierischer
Milch, die ebenfalls als Nahrung fiir Menschen bestimmt ist.

794  MiiKoStGB/Tag, § 2 TFG, Rn 7.

795  Nach § 4 Abs. 3 AMG sind Sera Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1, die Antikorper, Antikdrperfragmente o-
der Fusionsproteine mit einem funktionellen Antikorperbestandteil als Wirkstoff enthalten und wegen dieses Wirk-
stoffs angewendet werden. Sera gelten nicht als Blutzubereitungen im Sinne des Absatzes 2 oder als Gewebezube-
reitungen im Sinne des Absatzes 30.

796  Nach § 4 Abs. 2 AMG sind Blutzubereitungen Arzneimittel, die aus Blut gewonnene Blut-, Plasma- oder Serum-
konserven, Blutbestandteile oder Zubereitungen aus Blutbestandteilen sind oder als Wirkstoffe enthalten.

797  Grenzschicht aus Leukozyten und Thrombozyten, die sich durch das Zentrifugieren von antikoaguliertem Vollblut
bildet.

798  Nabelschnurblut oder auch Plazentarestblut ist Blut, das nach der Entbindung des Kindes in der Nabelschnur zu-
riickbleibt. Es ist reich an Stammzellen, die das blutbildende System wiederherstellen kénnen.

799  Immunglobuline sind auch Bestandteile der Frauenmilch enthalten, Miiller, Etablierung eines neuen Verfahrens zur
Kurzzeithitzepasteurisierung zur Inaktivierung von Humanem Cytomegalievirus in Muttermilch, S. 17 m.w.N.

800  Vgl. MiiKoStGB/Tag, § 2 TFG, Rn 7; vgl. auch Hutschenreuter in: Die Anédsthesiologie, S. 1614.
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Blutbestandteile i.S.d. TFG verlduft dort, wo die Bestandteile nicht mehr der Funktion des Blutes dienen,
sondern lediglich durch das Blut mittransportiert werden. !

Der Anwendungsbereich ist mithin fiir alle Vorschriften insofern einheitlich festgelegt, als dass alle Vor-
schriften nur Produkte erfassen, die aus menschlichem Blut stammen.

Damit liegt eine Regelungsliicke in Bezug auf die Ubertragung von Frauenmilch vor.

Die Feststellung dieser TFG-bezogenen Regelungsliicke ist daher fiir die konkreten nachfolgenden Analo-
giepriifungen entbehrlich: Regelt § 5 TFG beispielsweise die Frauenmilchspende nicht, so regelt auch § 13
TFG diese nicht.

IV. Planwidrigkeit

Die festgestellte Regelungsliicke ist nicht planwidrig, wenn die Frauenmilchspende nach den gesetzgebe-
rischen Wertungen bewusst nicht in das TFG aufgenommen wurde.?*” Dies ist anhand des (hilfsweise mut-
maBlichen) Willens des Gesetzgebers zu beurteilen: MaB3geblich ist vorliegend, ob er es versdumt hat, fir
die Frauenmilchspende ebenfalls Regelungen vorzusehen.

Wie eingangs erwihnt, konnen auch Uberlegungen zur Planwidrigkeit des TFG einheitlich vorab angestellt
werden. Denn wenn der Gesetzgeber beim Erlass einer TFG-Regelung den Komplex der Frauenmilch-
spende unbewusst nicht geregelt hat, so liegt der Fall beim Erlass einer anderen TFG-Vorschrift gleich. Die
Entscheidung nur die Bluttransfusion zu regeln wurde nur einmal gemeinsam fiir das ganze Transfusions-
gesetz getroffen.

Zur Feststellung der Planwidrigkeit der Regelungsliicke sind historische Gesichtspunkte zu ermitteln, die
sich sowohl aus der Entstehungsgeschichte, der Gesetzesbegriindung, aber auch den gesellschaftlichen und

medizinischen Gegebenheiten zum Zeitpunkt des Erlasses des TFG ableiten lassen.®%

801  MiiKoStGB/Tag, § 2 TFG, Rn 7 m.V.a. Auer/Seitz, Gesetz zur Regelung des Transfusionswesens, Rn 8.

802  Gegen die Planwidrigkeit der Nichtaufnahme in das TFG spricht nicht, dass vorrangig die analoge Anwendung von
Tiermilchvorschriften auf die Frauenmilchspende dem Plan des Gesetzgebers entsprochen hitte.
Fiir die Lebensmittel tierischen Ursprungs halten die Tier-LMHYV sowie die VO (EG) NR. 853/2004 spezifische
Hygienevorschriften bereit, weil diese im Gegensatz zu nichttierischen Produkten beson-dere Gefahren fiir die
menschliche Gesundheit bergen koénnen, die vor allem mikrobiologischer oder chemischer Natur sind. Zwar sieht
die Milch-Giiteverordnung Vorschriften beziiglich des zuldssigen Keim- und somatischen Zellgehaltes der rohen
Kuhmilch vor (§ 2 Abs. 10 Milch-Giiteverordnung) Ob die dort genannten Erreger allerdings allesamt auch in hu-
maner Milch vorkommen (kénnen) und die angegebene Gesamterregerzahl fiir diese aussagekréftig ist, ist schon
zweifelhaft. (Gesamtkeimzahl von {iber 100 000 Kolonie bildenden Einheiten je Milliliter oder einer somatischen
Zellzahl von iiber 400 000, § 18 Milch-Giiteverordnung; relevante Erreger sind z.B. Geoacillus stearothermophilus,
Bacillus cereus, Anlage 3 C III. Nr. 3) Frauenmilch kann hingegen andere, dort nicht genannte Erreger enthalten.
Bereits in infektiologischer Hinsicht sind die Untersuchungen der Tier- bzw. Kuhmilch nicht passend oder nicht
ausreichend zur Ubertragung auf die Humanmilch.
Dariiber hinaus reichen auch die viralen serologischen Kontrollen nicht aus. Es werden keine Blutuntersuchungen
jeder Milchkuh vor der Milchabgabe durch die einschlidgigen Verordnungen vorgesehen. Spezielle Eignungsfest-
stellungen jeder zu melkenden Kuh vor der Verwendung der Kuhmilch finden also nicht, jedenfalls nicht ohne An-
lass statt. Insbesondere routinierte Blutuntersuchungen jeder Milchkuh werden nicht durchgefiihrt. Allesamt kniip-
fen an das Auftreten duBlerer Anzeichen an, nicht aber an eine routineméBige Kontrolle asymptomatischer Tiere.
Unabhéngig von diesen nicht fiir die Frauenmilch hinreichenden Vorgaben ist festzustellen, dass der hinter den
tiermilchspezifischen Vorschriften stehende Wertungsplan des Gesetzgebers nicht auch die Frauenmilchspende
erfassen soll. Dies kann bereits aus ethischen Griinden nicht der Regelungsabsicht des Gesetzgebers unterstellt
werden. Sie kdnnen daher nicht zur Begriindung reichen, dass die Liicke der Rechtsordnung nicht planwidrig sei.

803  Hier darf auch auf die historischen Ausfithrungen unter Teil 1 Kapitel 2 C. verwiesen werden.
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Aus den nachfolgenden Eckdaten lassen sich Schliisse ziehen, dass die Spende von Frauenmilch in toto
planwidrig nicht aufgenommen wurde:

Das Transfusionsgesetz trat am 7.7.1998 als Reaktion auf den Blutskandal im Jahre 1993 in Kraft.?* Bis
dahin existierten keine spezialgesetzlichen Vorschriften zur Blutspende.®"

Ein formelles Gesetz zur Frauenmilchspende existierte noch nie, wohl aber die bereits erwdhnte Frauen-
milchsammelstellenverordnung von 1941. Diese ist seit 2004 infolge der Authebung durch Art. 12 des
Gesetzes zur Anderung des Fleischhygienegesetzes, des Gefliigelfleischhygienegesetzes, des Lebensmittel-
und Bedarfsgegenstindegesetzes und sonstiger Vorschriften®® auBer Kraft. Die Tatsache, dass zum Zeit-
punkt des Gesetzgebungsverfahrens des TFG die Frauenmilchspende, zumindest flankierend, durch ein zu
diesem Zeitpunkt noch nicht aufgehobenes materielles Gesetz geregelt war, kdnnte als ein Indiz gesehen
werden, dass dem im Hinblick auf die bestehende Gesamtrechtsordnung omniszienten parlamentarischen
Gesetzgeber die Materie der Frauenmilchspende und die Existenz der Frauenmilchsammelstellenverord-
nung ebenfalls bekannt gewesen sein diirfte. Dieses Wissen konnte dafiirsprechen, dass er den Sachverhalt
der Frauenmilchspende bereits geregelt glaubte und er das TFG infolgedessen ohne einen weiteren Ab-
schnitt belieB, der Normen fiir die Frauenmilchspende fiir entsprechend anwendbar erklirte. "’

Aus dem Unterlassen der Aufnahme der Frauenmilchspende zu Zeiten einer existierenden Verordnung kann
jedoch nicht ohne Weiteres gefolgert werden, die Legislative habe sich bewusst gegen die Regelung der
Frauenmilchspende entschieden oder sie als qualitativ andersartig bewertet. Denn nur weil die Frauen-
milchsammelspende mehr als 50 Jahre zuvor in das Visier der Exekutive geriickt war und im Wege einer
sehr liberschaubaren Verordnung geregelt wurde, konnen hierdurch nicht auch Riickschliisse auf den Wil-
len des parlamentarischen Gesetzgebers gezogen werden. Dies wére lediglich dann der Fall, wenn letzterer
durch das Schaffen einer Erméichtigungsgrundlage fiir die weitere Regelung der Frauenmilchspende expli-
zit zum Ausdruck gebracht hitte, ihre Regelungsbediirftigkeit erkannt zu haben.3%

Dariiber hinaus miissen folgende Entwicklungen bedacht werden, die nahelegen, dass es sich bei der Nicht-
regelung der Frauenmilchspende um ein gesetzgeberisches Versehen handelte:

Zum Zeitpunkt des Erlasses der Frauenmilchsammelstellenverordnung (1941) war nicht nur der Bedarf und
die Zielrichtung ihrer Verabreichung ein anderer, sondern auch die dahinerstehenden medizinischen Er-
kenntnisse. Der Bedarf ergab sich aus fehlender hochwertiger Formulanahrung. Es stand vor allem die
Uberlebenssicherung durch signifikante Reduktion der Sauglingssterblichkeit im Vordergrund, die nicht
gleichermaBBen mit der damals verfiigbaren Ersatznahrung erreicht werden konnte.?” Der Bedarf war auch

804  Vgl. zum ,,Blutskandal” Deutsch et al, Transfusionsrecht, Teil 1, Ziff. 2.1, Rnrn 24-30.

805  Ausfiihrlich zur Entstehungsgeschichte des Transfusionsgesetzes: Deutsch et al, Transfusionsrecht, S. 8 ff.;
MAH/Hellweg, MedR, § 18 II., Rn 72.; bis zum Inkrafttreten des TFG waren Blutspenden und Spenderimmunisie-
rungen nach den allgemeinen behandlungsrechtlichen Regelungen auszurichten, MAH/Hellweg, MedR, § 18 11,
Rn 72.

806  Gesetzesentwurf der Bundesregierung (Bundesrat) v. 07.11.2003, Drucksache 823/03, S. 97.

807  So hitte ein weiterer Abschnitt aufgenommen werden kdnnen mit folgendem Norminhalt: ,,Die §§ X-Y finden auf
die Spende von Frauenmilch in Spendeeinrichtungen und Einrichtungen der Krankenversorgung entsprechende
Anwendung.*

808  Dies wire zumindest abzuleiten gewesen, wenn der Wortlaut der Erméchtigungsgrundlage auf Frauenmilch abge-
stellt hatte.

809  Man beobachtete, dass mit Frauenmilch erndhrte Kinder im Vergleich zu mit Kuhmilchmischungen oder mit
(Mehl-)Brei ernshrten Kindern eine bessere Uberlebenschance hatten, Henker, Arzteblatt Sachsen 2019, 38 (38).
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deshalb hoher, weil es sich hier vor allem um (Nach-)Kriegszeiten bzw. Zeiten des Wiederaufbaus han-
delte 310

Die Zielrichtung der Verabreichung gespendeter Frauenmilch hat sich seitdem geéndert: Selbstverstandlich
dient sie auch heute noch der Uberlebenssicherung von Siuglingen. Uber dieses Grundbediirfnis hinaus
sind heutzutage zahlreiche entwicklungsfoérderliche und krankheitspraventive Nutzen bekannt, die mitunter
sogar auf die mittel- bis langfristige Pravalenz von Krankheiten vorbeugend wirken. Die vielfaltigen Nut-
zen der Verabreichung von Frauenmilch fiir die neurologische und immunologische Entwicklung erlauben
den bestmoglichen Start der Frith- und Neugeborenen und die Reduktion des Risikos der NEK.

Da heutzutage hochwertige industrielle Formulanahrung verfiigbar ist, ist die Frauenmilch in Bezug auf die
reine Energiedeckung verzichtbarer geworden.®!!

Mangels Bewusstseins dieser gegebenen Zweckrichtung der Frauenmilchspende kann der Gesetzgeber zu
Zeiten des Erlasses des TFG nicht davon ausgegangen sein, dass es sich bei der Frauenmilchspende um ein
Modell von Zukunft mit groBem Nutzen handelt. Er wird sich auf dem Standpunkt befunden haben, bei der
Frauenmilchspende handele es sich durch die Fortentwicklung von kiinstlicher Sduglingsnahrung und den
Fortschritt der Medizin um ein auslaufendes Modell oder zumindest um ein zunehmend irrelevantes Pro-
zedere.

Dies deckt sich auch mit der Bewertung der Frauenmilchspendesituation, die zur Aufhebung der Frauen-
milchsammelstellenverordnung fiinf Jahre nach Erlass des TFG durch den Gesetzgeber fiihrte: In der Ge-
setzesbegriindung bringt die Bundesregierung zum Ausdruck, die hinter dem Erlass der Frauenmilchsam-
melstellenverordnung stehenden wissenschaftlichen Erkenntnisse fiir iiberholt zu halten.®!> Ein weiterer
Beweggrund war auflerdem die inzwischen gegebene Verfiigbarkeit hochwertiger Formulanahrung und die
Existenz einer Leitlinie fiir die Einrichtung und zur Arbeitsweise von Frauenmilchbanken von 1998, die
ihrerseits lediglich die Rechtsverordnung erginzen wollte. Angesichts der heutigen Erkenntnisse zeigt sich
die Frauenmilchsammelstellenverordnung per se bereits defizitdr und liickenhaft. Sie hatte keinesfalls die
heutige Praxis vor Augen. Diese kann der Gesetzgeber auch zum Zeitpunkt des Erlasses des TFG nicht vor
Augen gehabt haben, weil er die erst 10 Jahre spéter, ab 2008, wieder florierenden Frauenmilchbanken
nicht im Sichtfeld hatte.

Zum Zeitpunkt des Erlasses des Transfusionsgesetzes im Jahr 1998 stellte die Frauenmilchspende vielmehr
keinen dringend regelungsbediirftigen Sachverhalt dar und riickte vermutlich auch deshalb nicht in das
gesetzgeberische Visier, weil bis zu diesem Zeitpunkt die Frauenmilchbanken in Deutschland bereits ge-
schlossen worden waren.®'* Wihrend sie in der BRD bereits in den 70er Jahren geschlossen worden waren,

810  Vgl. Béttger/Joch, Frauenheilkunde 2016, 511 (511).

811  Dies jedoch eher fiir Neugeborene, die zum einen nicht gegen die Tiermilchbasis allergisch reagieren, zum anderen
deren Gastrointestinalreife ausgeprégter ist als die von Frithgeborenen und daher Formulanahrung gut vertragen.

812  Gesetzesentwurf der Bundesregierung an den Bundesrat vom 7.11.2003, Drucksache 823/03, S. 97.

813  Bis Anfang der 1950er Jahre existierten noch 14 Frauenmilchsammelstellen in der BRD, in der DDR hingegen bis
Ende der 1980er Jahre 60, von denen 37 an Kinderkliniken angeschlossen waren. Henker, Arzteblatt Sachsen 2019,
38 (40). Intensive Werbung fiir die kiinstliche Nahrung fiir Frith-und Neugeborene in der BRD, 6ffentliche Debat-
ten iiber Umweltgifte in der Frauenmilch sowie das groere Bewusstsein iiber die Verbreitung von HIV/AIDS lie-
Ben starke Zweifel an den Vorteilen der natiirlichen Erndhrung aufkommen. Diese Zweifel und der neue Trend um
die industrielle Flaschennahrung fiihrten dazu, dass ab den 1950er bis spétestens in den 1970er Jahren alle Frauen-
milchsammelstellen, die nicht nur den Eigenbedarf der Klinik abdeckten, schlossen. Aufgrund der deutlich opti-
mierten Industriemilchprodukte war man zu diesen Zeiten in der BRD weitgehend davon iiberzeugt, dass Frauen-
milch fiir das Gedeihen von Frithgeborenen nicht mehr notwendig war. Obwohl auch in der DDR die Stillquote
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wurden die letzten Frauenmilchbanken in der DDR erst Anfang der 90er Jahre geschlossen. Aufgrund ver-
besserter Formulanahrung sowie der intensiven Werbung fiir diese, schien der Bedarf an gespendeter Frau-
enmilch nicht mehr vorhanden, sodass die kostentrachtigen Banken geschlossen wurden. Die Bedeutung
der Frauenmilch riickte auch aus dem Fokus des medizinischen Diskurses. Der Sachverhalt stellte sich
damit nicht mehr als prasent oder regelungsbediirftig dar bzw. wurde nicht als ein kiinftig regelungsbediirf-
tiger Sachverhalt antizipiert.

Die erheblichen Umstidnde und Entwicklungen und die positive Regelungsbediirfigkeit wohl verkannt, kann
es nicht seinem Willen entsprochen haben, in Kenntnis aller Umsténde die Frauenmilchspende einem ge-
setzlosen Zustand zu {iberlassen, nachdem er aufgrund des Blutskandals fiir eine andere K&rperfliissigkeit
aufgrund der Infektionsgefahren entschieden hatte, diese nicht dem freien Spiel der Kréfte zu liberlassen
und sicherer fiir alle Beteiligten gestalten zu wollen.

V. Vergleichbarkeit der Interessenlagen der Blut- und Frauenmilchspende
1. Spendeproduktbezogene Vergleichbarkeit

a. Begrenzte, komplexe Ressource

Fiir die produktbezogene Vergleichbarkeit spricht zunichst, dass sowohl Blut als auch Frauenmilch biolo-
gisch wertvolle und hochkomplexe menschliche Fliissigkeiten sind, die beide nur bei Vorliegen einer me-
dizinischen Indikation und unter sorgfiltigster Uberwachung im Rahmen der Fremdspende verabreicht
werden. 81

Blut und Frauenmilch sind rare ,,Giiter*, die jeweils einer Massenproduktion nicht zugénglich sind, sondern
in begrenztem Umfang vom menschlichen Organismus hergestellt werden. Entsprechend bedacht und res-
sourcenschonend muss daher auch ihr Einsatz und Verbrauch erfolgen.

Dariiber hinaus tangiert die Spende beider Fliissigkeiten zum einen das Grundrecht der spendenden Person
auf informationelle Selbstbestimmung, Art. 2 Abs. 11.V.m. Art. 1 Abs. 1 GG und in seiner Negativauspré-
gung das Recht auf Nichtwissen als Unterfall des Grundrechts auf informationelle Selbstbestimmung. Denn
in beiden Fliissigkeiten sind die DNA®!® sowie andere biologische Informationen der spendenden Person
iiber ihren Gesundheitszustand enthalten, z.B. durch Vorkommen von Erregern, Markern fiir bestimmte
Krankheiten und Riickstinden von konsumierten Substanzen. Das Grundrecht auf informationelle Selbst-
bestimmung kann in der Praxis sowohl bei der Spende von Blut als auch von Frauenmilch betroffen sein,

wenn Zufallsbefunde zutage treten und dem Spender (nicht) kommuniziert werden.?!® Zum anderen

wegen abnehmender Stillfreudigkeit in den 1960er und 1970er Jahren dhnlich wie im Westen abnahm, bestanden
dort ca. 60 Frauenmilchsammelstellen bis zur Wiedervereinigung und teilweise dariiber hinaus. Sunder-PlafSmann,
Frithgeborene 2020, 16 (17).

814  Ahrens/Wilchli/Cripe-Mamie, Leitlinie zur Organisation und Arbeitsweise einer Frauenmilchbank in der Schweiz,
S. 16.

815  Nicht nur die Korperfliissigkeiten selbst, sondern auch mit der Spende in Zusammenhang stehende Blutuntersu-
chungen der Spender.

816  Den Rechten auf Wissen und auf Nichtwissen ldsst sich Rechnung tragen, indem der Arzt die spendende Person
hieriiber aufklirt und ihm auf diese Weise im Vorfeld die Geltendmachung seines Rechts auf Wissen oder Nicht-
wissen ermoglicht, ausfiihrlich dazu Fiindling, Recht auf (Nicht)Wissen, S. 396 ff., zusammenfassend S. 432; S.
auch Bundesdrztekammer, 15.12.2017, A1 (AS).
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beriihren beide Spendearten ab der dauerhaften Trennung vom Koérper die Eigentumsrechte der spendenden
Person, Art. 14 GG i.V.m. § 903 BGB?!". Wird die jeweilige Fliissigkeit ohne Intention der Wiedereinset-
zung bzw. Wiederzufuhr aus dem Korper entnommen, handelt es sich nach herrschender Meinung um eine
Sache i.S.d. § 90 BGB.*'® Das Eigentum an dieser ist zundchst der spendenden Person zugeordnet, der das
Material entnommen wurde.®"® Auch nach Verwendung der Spende bestehen Personlichkeitsrechte der
spendenden Personen fort, sodass die Verwendung der Spende in der Regel nur entsprechend der erklarten
Einwilligung erfolgen darf.%%°

b. Keine echte Substitutionsmoglichkeit

Fiir Blutprodukte existiert bislang, anders als fiir Frauenmilch, keine Substitutionsmoglichkeit.?*! Damit ist
die Existenz des Blutspende- und Transfusionswesen unverzichtbar zur Versorgung der Bevolkerung mit
Blutprodukten und bedarf bereits allein deshalb einer flichendeckenden Versorgung, hoher Rationalisie-
rung und (Rechts-)Sicherheit.

Fiir Siuglinge steht als Ersatz®?

von Frauenmilch industrielle Formulanahrung zur Verfiigung. Formulah-
rung weist jedoch die entwicklungsforderlichen und krankheitspraventiven Wirkungen von Frauenmilch
nicht auf. Wichtige Komponenten, die in Frauenmilch vorhanden sind, sind in Formulanahrung nicht zu
finden. Dies betrifft unter anderem Oligosaccharide, die gute Bakterien und eine gesunde Darmflora for-
dern, antiinfektive Faktoren wie Immunglobuline, weille Blutkorperchen fiir die Abwehr, Wachstumsfak-
toren fiir die Reifung der Darmschleimhaut, Enzyme zur Steuerung und Beschleunigung von Reaktionen
im Kérper.’

Dariiber hinaus birgt sie Risiken durch den moglichen Gehalt von Kontaminanten und Riickstdnden. Wei-
tere Risiken ergeben sich durch Fehler bei der Zubereitung und Lagerung, die sich auch aus Kontaminati-
onen mit Bakterien ergeben.®?* Bekannt ist auch der hohe Gehalt an Fettsdureestern von Monochlorpropan-
diol und Glycidol. Letzterer entsteht beim Raffinationsprozess und fiihrt bei ausschlieSlich mit Sauglings-

milchnahrung ernihrten Kinder zur Uberschreitung gesundheitsbezogener Richtwerte. Weitere erheblich

817  Dem Eigentiimer eines Rechtsobjektes stehen alle gesetzlich zuldssigen Nutzungs- und Verwendungsbefugnisse an
diesem zu, soweit nicht das Gesetz oder Rechte Dritter entgegenstehen, § 903 BGB. Ausfiihrlich zu den Eigen-
tumsrechten an Biomaterial in Biomaterialbanken, Simon/Paslack/Robienski/Goebel/Krawczak, Biomaterialban-
ken, S. 31 ff.

818  BGH, Urteil vom 9.11.1993, VI ZR 62/93, NJW 1994, 127 (127) m.w.N.; MiiKoBGB/Stresemann, BGB § 90, Rn
26; BeckOGK/Mdssner, BGB, § 90, Rn 17; HK-BGB/Ddérner § 90, Rn 3; Schonke/Schroder/Bosch, StGB § 242,
Rn 10.

819  HK-BGB/Ddrner, BGB, § 90, Rn 3; BeckOGK/Mdéssner, BGB, § 90, Rnrn 17,18; Die spendende Person kann die
Spendefliissigkeit sodann durch Einigung und Ubergabe einer anderen Person bzw. der Spendeeinrichtung iibereig-
nen (§ 929 BGB), Deutsch/Spickhoff, MedR, Rn 2119; Rechtsgrund fiir den Eigentumserwerb der Spendeeinrich-
tung an der Spende ist der ausdriicklich oder konkludent geschlossene Spendevertrag, Laufs/Katzen-
meier/Lipp/Lipp, V1. Rn 62. Die dingliche Einigung der spendenden Person wird héufig bereits antizipiert im Rah-
men der Erklirung der Verwertbarkeit der Spende erfolgen. Die Wirksamkeit der Einigung iiber eine Ubereignung
des Eigentums héngt auch davon ab, dass die Spenderin dariiber aufgeklért wird, wie die Spende verwendet wird.

820  Soll die Spende iiber die absehbare Verwendung hinaus verwendet werden, ist eine erneute explizite Einwilligung
einzuholen, S. Deutsch/Spickhoff, MedR, Rn 2136; BeckOGK/Mdssner, BGB, § 90, Rn 18.

821  Trotz bereits aufgenommener Forschung zur kiinstlichen Herstellung von Ersatzblut, siehe nur Khan et al., Dis-
coveries (Craiova) 2020, €104, S. 1-15 und Squires, Science 2002, S. 1002-1005 fiir die Forschungssituation vor
20 Jahren. Noch kann indes lediglich der Fliissigkeitsverlust durch Kochsalzinfusionen ausgeglichen werden.

822  Unbeschadeter etwaiger parenteraler Erndhrungsmaoglichkeiten.

823  Weitere Unterschiede werden derzeit noch erforscht.

824  Fehlendes sauberes Wasser, falsche verwendete Menge, falsche Temperaturen beim Anriihren und Trinken, siche
zum Ganzen Padberg et al., Bundesgesundheitsbl 2018, 960 (969).
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hohere Expositionen liegen fiir Aluminium und anorganisches Arsen vor.%?® Ferner 16st Formulanahrung
bei einigen Sduglingen allergische bzw. Unvertraglichkeitsreaktionen aus, die bei Frauenmilch nicht auf-
treten. Industrielle Sduglingsanfangsnahrung birgt zudem ernsthafte Kontaminationsgefahren wie die Vor-
kommnisse im Friihjahr 2022 in den USA zeigten: Dabei kam es wegen der in der Séuglingsanfangsnahrung
eines amerikanischen Herstellers enthaltenen Cronobacter sakazakii und Salmonella Newport zu fiinf Kran-
kenhausaufenthalten. In zwei Fillen hat die Infektion moglicherweise den Tod der Sduglinge verursacht. 2
Eine echte wirkungs- und risikogleiche Alternative steht damit auch fiir die Frauenmilch nicht zur Verfii-
gung. Dies spricht im Hinblick auf beide Spendefliissigkeiten fiir den Bedarf und die besondere Bedeutung

eines Versorgungsausbaus und einer funktionierenden Spendepraxis.
¢. Vergleichbare Infektionsrisiken

Sowohl die Frauenmilch als auch Blutprodukte kommen durch Aufnahme in den Organismus direkt mit
dem Verbraucher bzw. Patienten in Kontakt und kénnen damit bei mangelnder Qualitéit und Kontamination
mit Erregern ein ernstzunehmendes Risiko fiir die Gesundheit der Empfinger darstellen.®?’ Frauenmilch-
bestandteile wie auch Blut gelangen letztendlich - entweder nach Metabolisierung oder direkt - in den Blut-
kreislauf. Beide wirken damit systemisch auf den Organismus und bergen die Gefahr, dass in ihnen enthal-
tene Erreger in den Organismus der Spendeempfanger {ibergehen.

Die biologischen Infektionsrisiken der Frauenmilchspende entsprechen zu groflen Teilen denen der Blut-
spende, denn beide Fliissigkeiten sind in der Lage Infektionserreger auf die Spendeempfénger zu iibertra-
gen. Sie kdnnen zu inapparenten, milden, jedoch auch zu tédlich verlaufenden Erkrankungen des Empfan-
gers fiihren. Als relevanteste und schwerwiegendste Erreger sind das Human Immunodeficiency Virus
(HIV), Hepatitis B und C, Zytmegalievirus (CMV), B-Streptokokken zu nennen.??

2. Gewinnungsbezogene Vergleichbarkeit
a. SpenderInneneignung

In beiden Fillen ist die Uberpriifung der Tauglichkeit der spendenden Personen aus Griinden des Fremd-
und Selbstschutzes aus medizinischer Sicht unerlésslich.

Die Spendertauglichkeit scheidet aus, wenn durch die Spende das korperliche Wohlbefinden oder die kor-
perliche Unversehrtheit der spendenden Person gefahrdet wiirde, aber auch wenn die Spendeempfanger
durch das Missachten von Ausschlussgriinden anderenfalls durch die Spendefliissigkeit in Gefahr gebracht
wiirden.

Bei Blutspenden fehlt die Tauglichkeit zur Spende voriibergehend (,,Riickstellung), wenn die spendende

Person unter Erkidltung, Fieber, Durchfall leidet oder sich zuvor einer zahnérztlichen, antibiotischen,

825  S. zum Ganzen Padberg et al., Bundesgesundheitsbl 2018, 960 (969).

826  BVL, Lebensmittelwarnung Sauglingsnahrung 25.03.2022.

827  Otto/Frost/Doluschitz, J. Verbr. Lebensm. 2008, S. 285, die weiter ausfiihren, dass der Gesetzgeber im Rahmen
seiner hoheitlichen Funktion daher durch Rechtsvorschriften die Verbraucher von Lebensmitteln und Blutproduk-
ten zu schiitzen suche.

828  Padberg et. al, Bundesgesundheitsbl 2018, 960 (968f.); Prendergast/Goga/Waitt/Gessain/Taylor/Rollins, Trans-
mission of CMV, HTLV-1, and HIV through breastmilk, The Lancet, Child & Adolescent Health 4, 2019, 264-
273.; Lawrence/Lawrence, Breast milk and infection. Clin Perinatol. 3, 2004 Sep;31(3):501-28; beim Stillen er-
folge in 15 Prozent der Fille eine Ubertragung des HI-Virus, BVF, HIV in Schwangerschaft und Stillzeit.
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medikamentdsen Behandlung oder Impfung mit Lebendimpfstoffen, Tatowierung, Piercing oder Akupunk-
tur unterzogen hat. Ausschlussgriinde liegen bei risikoreichem Sexualverhalten, schweren chronischen und
aktiven Erkrankungen, spongiforme Enzephalopathien (TSE), Infektionskrankheiten oder Drogenkonsum
vor.?? Die iiberwiegende Anzahl an Riickstellungs- oder Ausschlussgriinden im Rahmen der Blutspende
dient der Sicherheit der Spendeprodukte, einige jedoch auch dem Schutz der spendenden Person. Eine er-
hebliche Anzahl - gerade der empféingerschutzbezogenen - Gegenanzeigen ist aus medizinischer Sicht auch
fiir die Spende von Frauenmilch anwendbar. SchlieB3lich besteht auch bei Spenderinnen von Frauenmilch
das Risiko tibertragbarer Infektionen wie HIV/AIDS oder Hepatitis, der Einnahme von schidlichen Medi-
kamenten oder des Konsums von schidlichen Genussmitteln wie Alkohol oder Nikotin, die allesamt in die
Muttermilch iibergehen und iiber diese vermittelt werden konnen.®*

Als den Schutz der Spenderinnen betreffende Kontraindikationen sind bei der Frauenmilchspende verletzte
oder infiziert Brustwarzen zu nennen, Untergewicht oder anderenfalls eintretende Milchknappheit fiir das
eigene Kind (Schutz des Nachwuchses).

Die Nationale Stillkommission réit daher spendewilligen Frauen, die Moglichkeit zur Spende fiir eine der

bestehenden Frauenmilchbanken im Vorfeld bereits durch ihre Frauenirztin/ -arzt priifen zu lassen.®!

Zum weitgehenden Ausschluss der vorgenannten Infektionsrisiken gehort es daher zur Tauglichkeitsunter-
suchung der spendenden Personen nach einem Anamnesegespriach eine Blutuntersuchung auf Infektions-
marker der Erreger, die zu schwerwiegenden Verlaufen fiihren kénnen, vorzunehmen.

Die serologische SpenderInnenuntersuchung ermoglicht erst den hohen Sicherheitsstandard, und zwar gilt
dies sowohl fiir die Blut- als auch fiir die Frauenmilchspende, die beide vergleichbare Risiken bergen.’*
Zwar kann bei der Frauenmilchspende erwogen werden, nur die abgepumpte Milch als solche auf die In-
fektionsmarker zu testen. Die serologische Untersuchung der Spenderin ist jedoch sensitiver und im Rah-
men der Tauglichkeitsuntersuchung auch zweckmaBiger. Denn es besteht die Mdglichkeit, dass die Infek-

tionsmarker in der Milch erst spiter nachgewiesen werden konnen als dies im Blut der Fall ist.®*?

829  BZgA, Riickstellung und Ausschluss von der Blut- und Plasmaspende.

830  Berns et. al., Gesundheitliche Risiken des privaten Austauschs von Frauenmilch, S. 2 m.w.N.

831  Berns et. al., Gesundheitliche Risiken des privaten Austauschs von Frauenmilch, S. 2.

832  Prendergast/Goga/Waitt/Gessain/Taylor/Rollins, Transmission of CMV, HTLV-1, and HIV through breastmilk,
The Lancet, Child & Adolescent Health 4, 2019, 264-273.; Lawrence/Lawrence, Breast milk and infection. Clin
Perinatol. 3, 2004 Sep;31(3):501-28; Vgl. Schneider, Stellungnahme 17/4233, LT NRW Drucksache 17/14071,
S.12; Berns et. al., Gesundheitliche Risiken des privaten Austauschs von Frauenmilch, S. 2.

833  Vgl. Schneider, Stellungnahme 17/4233, LT NRW Drucksache 17/14071, S.12; Hinsichtlich viraler Mikroorganis-
men ist fiir eine Vielzahl der in Muttermilch nachgewiesenen Viren ihre Transmission iiber die Muttermilch auch
noch nicht abschlieBend geklart, Klotz/Elling, Muttermilch als Vektor fiir infektiose Erkrankungen, Neonatologie
Scan 2021, Abstract. Eine erneute Testung jeder abgegebenen Milchmenge auf die viralen Erreger ist in der Regel
nicht zweckméBig, da die Spenderinnen in der Regel nur fiir kurzzeitige Zeitrdume, haufig im Wochnerinnensta-
dium herangezogen werden, in denen die Verdnderung des nachweisbaren Infektionsstatus, insbesondere wegen
des diagnostischen Fensters (Zeitraum, in dem das Virus trotz Infektion noch nicht nachweisbar ist), unwahr-
scheinlich ist.
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84 auch

Die serologische Untersuchung ist neben der Anordnung fiir Blutprodukte im Transfusionsgesetz
fiir anderes menschliches (Spender-)Material, ndmlich die dem Transplantationsgesetz unterliegende Zell-

und Gewebespende vorgesehen. ®**
b. Unterschiedlicher Spendeentnahmevorgang

Ein offenkundiger und im Folgenden zu beriicksichtigender Unterschied zwischen Blut- und Frauenmilch-
spende findet sich darin, dass die Frauenmilch durch die Spenderin selbst ,,entnommen‘ wird, wahrend die
Blutentnahme von drztlichem Personal oder zumindest unter #rztlicher Uberwachung durch Angehérige
der Spendeeinrichtung vorzunehmen ist. Ungeachtet berufs-, behandlungsvertrags- und transfusionsrecht-
licher Vorgaben kann die Blutentnahme bereits technisch nicht sicher mittels Selbstvornahme eines medi-
zinischen Laien durchgefiihrt werden. Ist die Entnahme durch Fachpersonal im Falle der Blutspende Vo-
raussetzung ihres Gelingens, ist die Entnahme von Frauenmilch durch Fachpersonal in der Regel Pradiktor
fiir den Misserfolg: Der Abpumpvorgang erfordert, ebenso wie das Stillen, erhohte Diskretion. Die Vor-
nahme durch Dritte wiirde sich folglich nicht nur als medizinethisch®¢ fragwiirdig und kontraproduktiv fiir
den Spendeerfolg erweisen. Letztlich ist die Vornahme durch Fachpersonal zur standardgerechten Hand-
lung mit Hinblick auf die geringen Risiken des Abpumpens auch nicht geboten: Im Falle suboptimaler
Bedienung der elektrischen Milchpumpen erschopfen sich die unerwiinschten Folgen allenfalls in ober-
flachlichen, lokalen Beschwerden und leichten Verletzungen wie Brustwarzenreizungen, Schmerzen, Ha-
matomen.®’ Diese sind ebenfalls typische unerwiinschte Wirkungen des Stillens. Die Spendeentnahme der
Milch ist daher weder aus medizinethischen noch aus Griinden des Schutzes der korperlichen Integritét der
Spenderin angezeigt.

Im Gegensatz zur Milchspende birgt die Blutspende groere Risiken: Sie ruft zwangsldufig aufgrund der
Venenpunktion eine kleine Verletzung der korperlichen Integritit hervor, die einen Heilungsprozess erfor-
derlich macht. Sie ist nicht nur lokal an der Einstich- bzw. Blutentnahmestelle invasiver als die Milch-
spende, sondern wirkt auf den gesamten Organismus, d.h. systemisch und schwichend. Zunédchst muss der
Organismus nach der Blutspende den Fliissigkeitsverlust ausgleichen, dariiber hinaus {iber Wochen Blut-
zellen ersetzen und den Verlust von Eisen kompensieren.®3® Abgepumpte Milch wird zwar ebenfalls unter

Energieverbrauch, aber in einer fiir den Gesamtorganismus kaum beeintridchtigenden Weise, durch neue

834  § 5 Abs. 1, Abs. 3 TFG, siche unten:

835 § 8 Abs. 1 Nr. 1 lit. ¢) TPG, § 3 TPG-Gewebeverordnung i.V.m. der Richtlinie zur Organtransplantation gemil §
16 Transplantationsgesetz der Bundesirztekammer.

836  Gegenstand der Medizineethik ist die Frage welches Handeln eines Heilberufsangehdrigen moralisch richtig, gebo-
ten und gerecht ist. Trotz des Pluralismus ethischer Theorien und moralphilosophischer Grundlagenkontroversen
ist allen Stromungen gemein, dass der Patient, seine Selbstbestimmung und sein Wohl in den Mittelpunkt der Me-
dizin zu stellen sind, Marckmann, Grundlagen ethischer Entscheidungsfindung in der Medizin, S. 3. Standardwerk
der Medizinethik ist die von Beauchamps und Childress 1977 erstmals publizierte prinzipienorientierte Medizi-
nethik, die anhand der vier Prinzipien Wohltun, Nichtschaden, Respekt der Autonomie und Gerechtigkeit Kriterien
zur Findung eines ethisch korrekten Verhaltens aufstellt, Beauchamp/Childress, Principles of Biomedical Ethics
(1979).

837  IQWiG, Abpumpen von Muttermilch: Sind bestimmte Methoden besser als andere?.

838  Stiftung Gesundheitswissen, 10 Fakten zur Blutspende, abrufbar unter: https://www.stiftung-gesundheitswis-
sen.de/gesundes-leben/notfall-erste-hilfe/10-fakten-zur-blutspende; zu den physiologischen Abldufen bei der Blut-
spende, Mueller-Eckhard/Kiefel/Sachs/Bux, Transfusionsmedizin, S. 248.
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Sekretion der Milchdriisen ersetzt. Die Produktion der Milch ist zudem nicht fiir den Gesamtorganismus
der Spenderin erforderlich, wohl aber zur Erndhrung des eigenen Kindes.®*

Trotz diesem Unterschied des technischen Spendeentnahmevorgangs liegt gleichwohl eine Gemeinsamkeit
darin, dass die unsachgemif3e Entnahme das Risiko der Kontamination oder der sonstigen Beeintrachtigun-
gen des Spendeproduktes birgt.®* Im Falle der Frauenmilchspende gebietet jedoch auch das Risiko einer

unhygienischen Vorgehensweise keinen Entnahmevorbehalt durch Fachpersonal. 34!
¢. Fremdniitzigkeit und Schutz der SpenderInnen

In beiden Spendeverfahren leisten die SpenderInnen einen Dienst fiir die Gemeinschaft, der nicht im eige-
nen Interesse steht, sondern fremdniitzig im Interesse der Allgemeinheit erfolgt.®*? Daraus ergeben sich
organisatorische und zeitliche Belastungen®”, die zur Hilfe fiir Dritte und nicht zur eigenen Behandlung
auf sich genommen werden. Aus Versorgungssicht ist zu bedenken, dass derartige Anstrengungen aus psy-
chologischen Griinden im Vergleich zur Eigenbehandlung beschwerlicher wahrgenommen werden konnen,
was sich auf die Motivation zum Abschluss des Spendeprozesses oder der wiederkehrenden Spende aus-
wirken kann.

Zudem erfordern beide Verfahren die Bereitschaft zur Preisgabe sensibler gesundheitlicher Informationen
im Rahmen eines Anamnesegesprichs und zum Ausfiillen eines gesundheitsbezogenen Fragebogens, um
die Eignung als Spenderln festzustellen. Auch verlangen beide Spendearten die Duldung einer diagnosti-
schen Blutabnahme und -untersuchung zum Ausschluss von Infektionsrisiken. Beide SpenderInnen-Grup-
pen begeben sich in die ungewisse Situation, moglicherweise belastende Informationen iiber den Gesund-
heitszustand (Zufallsbefunde) zu erhalten, s.o.

Vor diesem Hintergrund bediirfen die Spenderlnnen daher eine besonders vertrauensvolle und verantwor-
tungsvolle Betreuung (vgl. § 3 Abs. 3 S. 2 TFG) sowie eine eigehende Beratung, auch zum Schutz der
Interessen der SpenderInnen insbesondere in Bezug auf den Umgang mit relativen Ausschlussgriinden und
potenziellen Zufallsbefunden. Besondere Bedeutung erlangt daher auch die Einholung der Einwilligungen

in simtlichen vorgenannten Untersuchungen, Datenverarbeitungen und die Verwendung der Spende.

d. Eingeschrinkte Vergleichbarkeit der Methoden zur Gewihrleistung der
Spendeproduktsicherheit von Gewinnung bis zur Herstellung des Endprodukts

Blutuntersuchungen und Gesundheitsbefragungen der spendenden Personen sind bei beiden Produkten in

aller Regel nicht allein ausreichend, um sichere Spendeprodukte zu gewihrleisten. Die jeweiligen Erreger

839  Dabher sollen Spenderinnen nur beriicksichtigt werden, wenn sie insgesamt ausreichend Milch produzieren.

840  Berns et. al., Gesundheitliche Risiken des privaten Austauschs von Frauenmilch, S. 2 m.V.a. Keim/McNamara/Ja-
yadeva/Braun/Dillon/Geraghty: Breast milk sharing via the internet: the practice and health and safety considera-
tions, Matern Child Health J 2014, 1471- 1479.

841  Hierzu nédher unten unter Teil 4, Kapitel 3 A. III.; Hygienerisiken sind durch eine hygienische und Vorgangsin-
struktion der Spenderin vorzubeugen; ab dem Zeitpunkt der gespendeten Milch durch mikrobiologische Kontrollen
und ggf. Pasteurisierung.

842  Fiir Spenderinnen von Kliniken, die nur Miitter von Neugeborenen, die sich ebenfalls in Behandlung in der Klinik
befinden und mit der abgepumpten Milch versorgt werden miissen, als Spenderinnen zulassen, mag dies nur im
geringeren Umfang zutreffen. In diesen Fillen wird nur der Uberschuss an Milch, der fiir das eigene Kind nicht
benoétigt wird, gespendet, sodass nur eine nachgelagerte Teil-Fremdniitzigkeit vorliegt. Die Bereitschaft zur Preis-
gabe von intimen Personlichkeitsdetails und zur Durchfiihrung einer Blutuntersuchung wird gleichwohl im Auftrag
der Fremdniitzigkeit gefordert.

843  Im Falle der Blutspende treten echte gesundheitliche Belastungen durch die Spendeentnahme hinzu.
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konnen bei beiden Fliissigkeiten nicht nur aus dem Spenderorganismus selbst stammen, sondern auch nach-
triaglich durch kontaminierte Entnahme- oder Anwendungsgegenstinde, unsachgemifle Lagerung und
sonstigen nicht hygienisch einwandfreien Umgang in diese eingebracht werden. Aus den Infektionsrisiken
resultiert daher auch die Notwendigkeit der Festlegung anschlieBender SicherheitsmaBinahmen, die den
Ausschluss von mikrobiologischen Belastungen und Kontaminationen bezwecken. Die medizinische Wis-
senschaft erfordert es, dass die Frauenmilchspende vergleichbar strengen Hygienevorschriften unterworfen

wird wie die Blutspende. 34

Beide Produktgruppen bendtigen zu ihrer Verabreichung daher auch kontaminationsentgegensteuernde
Schutzmechanismen, die die infektiologisch und chemisch einwandfreie Entnahme der Spende sowie den
Umgang mit der entnommenen Spende und die Anwendung dieser Spende betreffen.

Dies kann fiir die Blutspendeentnahme durch Absicherung und Kontrolle fachlicher Standards innerhalb
der Einrichtung erreicht werden. Fiir die Frauenmilchspende muss die hygienisch sachgeméfe Spendeent-
nahme der Frauenmilch, die in der Regel aullerhalb der Gesundheitseinrichtung und durch die Spenderin
selbst stattfindet, durch entsprechende Aufklarung und Anleitung der Spenderin in Bezug auf Abpumpvor-
gang, Zwischenlagerung und Reinigung des Zubehérs gewihrleistet werden. 3%

Nachdem jede gewonnene Blutspende haltbar gemacht, nochmals untersucht®® und heutzutage nicht in
Form der Vollbluttransfusionen erfolgt, sondern zunichst in seine Bestandteile aufgetrennt wird,*’” kom-
men auf der Herstellungsebene, auf der die Blutspende erst zu einem verabreichungsfahigem Blutprodukt
oder Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstorungen bei Himophilie verarbeitet wird, je
nach Blutprodukt zusétzliche MaBnahmen der Virusinaktivierung, z.B. durch Bestrahlung, in Betracht. 34
Der sichere Umgang mit Frauenmilch auf der Herstellungsebene®® erfordert hygienisch einwandfreies Ver-
halten im Sinne der Hygieneverordnung und Pasteurisierung oder routineméfige mikrobiologischen Kon-
trollen, die sich nach lebensmittelrechtlichen Vorgaben (MikroKritVO) richten.®%

Aufgrund der Eigenarten der beiden Spendeprodukte und ihrer unterschiedlichen Zusammensetzungen, La-
gerungsbedingungen und Dauer ist zwar fiir beide gemeinsam ein Bedarf fiir Kontroll- und Qualitatsinstru-
mente zu sehen. Ihre Inhalte richten sich jedoch nach unterschiedlichen Regelungsregimen, sodass die Me-

thoden und Vorgehensweisen nicht vergleichbar sind.**' Blutprodukte werden nach arzneilichen

844  Berns et. al., Gesundheitliche Risiken des privaten Austauschs von Frauenmilch, S. 2, m.w.N.

845  Siehe die genaueren Vorgaben in Ahrens/Wiilchli/Cripe-Mamie, Leitlinie zur Organisation und Arbeitsweise einer
Frauenmilchbank in der Schweiz, S. 109 ff.

846  Die zusitzliche Untersuchung der Spende mit beispielsweise sensitiveren PCR-Tests findet insbesondere darin ihre
Rechtfertigung, dass eine frische Infektion in der Fensterphase zwischen Infektion und einer Blutspende mit den
heutigen Testsystemen nicht in jedem Fall erkannt werden kann, Bundesdrztekammer, Erlduterungen und Rege-
lungsoptionen zum Blutspendeausschluss bzw. zur Riickstellung von Personen, deren Sexualverhalten ein Risiko
fiir den Empfanger birgt, S. 4.

847  Suck/Brixner/Miiller/Zeiler, hdimotherapie 33/2019, 16 (17).

848  Diese richten sich nicht nach dem TFG, sondern nach der Richtlinie Himotherapie (BAK) richten.

849  Gemeint sind die Schritte zwischen Spendeabgabe und Verabreichung. Dies konnen Pasteurisierung, Einfrieren,
Anreicherungen, Testungen und Poolen von Milch sein.

850  Siehe Teil 3, Kapitel A. II. 2.

851  Wihrend gespendetes Blut durch die Blutspendeeinrichtungen als pharmazeutische Unternehmer geméa8 der Richt-
linie Himotherapie (BAK) S. 34 ff. i.V.m. §§ 12-20 AMWHYV, §§ 13-20 AMG durch aufwendige Arbeitsprozesse
in seine einzelnen Komponenten zerlegt wird, teilweise bestrahlt, kryokonserviert, gewaschen und quarantinegela-
gert wird, wird die Frauenmilch gema der Hygiene-VO 1.V.m. der MikroKritVO und dem intern erstellten
HACCP-Konzept auf ihre Qualitdt kontrolliert, anschlieBend allenfalls pasteurisiert und/oder eingefroren und sach-
gerecht gelagert wird.
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Vorschriften behandelt.?>? (Frauen-)Milchprodukte werden nach lebensmittelrechtlichen Vorschriften be-
handelt.?> Dieser Unterschied auf Herstellungsebene ist fiir die hier anzustellende Analogiepriifung uner-

heblich, da sich diese nur auf die Gewinnungs- und Anwendungsebene bezieht.

3. Anwendungsbezogene Vergleichbarkeit
a. Indikation und Wirkung

Die Verabreichung von Frauenmilch dient nicht nur Erndhrungszwecken, sondern fordert auch den organi-
schen Reifeprozess und die Entwicklung des Immunsystems, um kurz- bis mittelfristigen Erkrankungen
vorzubeugen.®>* Letzteres ist der therapeutische Grund ihrer Spende. Blut wird hingegen zur Behandlung
von lebensgefdhrlichem Blutverlust und bereits bestehenden Storungen des Blutbildes verabreicht. Ohne
ausreichende Blutzufuhr im Rahmen einer schweren Krankheit, wie Blutung beispielsweise des Darmtrak-
tes, oder Verletzung wihrend einer Operation kommt es zu einem Zusammenbruch des Blutkreislaufs, eines
hamorrhagischen Schocks, der ziigig zum Tode fiihrt.?%

GleichermaBen lebensrettend im Akutfall ist die Zufuhr von Frauenmilch zwar nicht. Betrachtet man ihre
praventive Wirkung, kann sie indes ebenfalls iiberlebenswichtig sein, wenn durch sie das Risiko kiinftiger
letaler Erkrankungen des Sauglings eindeutig gesenkt wird. Insgesamt konnte ein solcher Zusammenhang
zwischen der Erndhrung mit Mutter- und Frauenmilch und geringerer Sduglingsmortalitét festgestellt wer-
den.®>® Somit kann auch die Frauenmilchspende vorbeugend auf letale Erkrankungen des Sduglings wie die
Nekrotisierende Enterkolitis wirken, indem sie ihre Auftretenswahrscheinlichkeit signifikant verringert.
Zwar bestehen Unterschiede hinsichtlich der Erndhrungseigenschaft der Produkte,®’ beide humanen Fliis-
sigkeiten dienen damit zumindest auch therapeutischen Zwecken im Behandlungskontext und tragen zum
ordnungsgeméfBen Funktionieren des Organismus bei. Im weiten Sinne wirken beide Fliissigkeiten positiv
auf den Fliissigkeits- und Elektrolytehaushalt des Korpers ein und damit gegen Fliissigkeitsmangel.

b. Keine Vergleichbarkeit hinsichtlich Spendeverabreichung und Aufnahmeweg

Die Spendeverabreichung zeigt aufgrund ihrer divergierenden Verabreichungstechniken und Wirkungs-
wege der beiden Produktgruppen deutliche Unterschiede. Die Verabreichungstechniken bergen jeweils
weitere, liber die bereits dargestellten Infektionsrisiken hinausgehende Risiken. Im Vordergrund der

852  Richtlinie Himotherapie (BAK) S. 34 ff. i.V.m. §§ 12-20 AMWHYV, §§ 13-20 AMG. Ein genauerer Uberblick iiber
die Verfahrensschritte auf Herstellungsebene kann {iber die Himotherapierichtlinie der Bundesérztekammer auf
den S. 33 ff. gewonnen werden, abrufbar unter https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/down-
loads/Haemo.pdf [1.7.2022].

853  Die wesentlichen Vorschriften ergeben sich aus der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 (Basis-VO), der Verordnung
(EG) Nr. 852/2004 iiber Lebensmittelhygiene und der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 (MikroKritVO) sowie dem
nationalen Recht des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuchs (LFBG).

854  Ausfiihrlich oben unter Teil 1, Kapitel 2 D.

855  Gerold/Zeppernick/Meinhold-Heerlein, Der Gynékologe 2022, 262 (265); vgl. Mueller-Eckhardt/Kiefel/Blau-
hut/Lundgaard-Hansen/Gabriel, S. 351.

856  Sullivan/Schanler/Kim/et al., The Journal of Pediatrics 2010, 562 (265f.); Ip/Chung/Raman/
et al., Breastfeeding and Maternal and Infant Health Outcomes in Developed Countries, S. 90 ff.

857  Weitergehend Otto/Frost/Doluschitz, J. Verbr. Lebensm. 2008, S. 285, die z.B. auf den gemeinsamen Mineralstoff
bzw. das Elektrolyt Salz abstellen und feststellen, dass die unterschiedlchen Produkteigenschaften nicht die
Ahnlichkeit dieser beiden Produktklassen in groBerem Ausmaf} schmilern.
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Milchverabreichung stehen die Risiken, die sich aus der Verabreichungstechnik via Sonden ergeben. Im
Hinblick auf Bluttransfusionen ergeben sich folgende weitere Risiken: Blut gelangt intravends unmittelbar
in den Blutkreislauf. Die Zufuhr von Blutkonserven erfolgt {iber periphere Venen, moglichst des Armes,
mittels eines vendsen Zugangs. Die Blutprodukte kdnnen iiber Stahl- aber auch iiber Kunststoffkaniilen
transfundiert werden.®® In den Filtern®® konnen schnell Proteinansammlungen entstehen, von denen sich
Bakterien erndhren konnen. Daher sind Transfusionen schnellstmoglich, binnen weniger Stunden nach
Ende der Kiithlung durchzufiihren. Bei zu hoher Durchlaufschnelligkeit besteht je nach Alter und Vorer-
krankungen des Empfingers das Risiko eines Kreislaufkollapses.®® Neben diesen Risiken, ndmlich der
Ubertragung von Bakterien und Gerinnseln oder pathogenen Viren zusammen mit den Blutkonserven, be-
steht die Gefahr immunologischer Unvertrdglichkeitsreaktionen. Die meisten letalen hdmolytischen Trans-
fusionsreaktionen werden durch ABO-inkompatible Transfusionen von Erythrozytenkonzentraten verur-
sacht. %!

Im Gegensatz zu Blut wird Frauenmilch gastroenteral verabreicht, hdufiger mittels einer Magensonde®®?,
Denn im Unterschied zu den iibrigen menschlichen Spendeprodukten, d.h. gespendetem Gewebe, Organen
und Blutprodukten, die den Spendeempfangern primér zu einem ordnungsgeméifien Funktionieren ihres
Organismus verhelfen, aber nicht der Energieversorgung dienen sollen, fungiert die Frauenmilch von Natur
aus primdr als Nahrungsmittel. Sie wird im Rahmen des Magen-Darm-Trakts, der fiir gew6hnlich Schutz-
und Verdauungsmechanismen, wie beispielsweise die Magenséure, die Verdauungsséfte des Diinndarms,
die Gallenfliissigkeit aus der Leber und den Saft der Bauspeicheldriise, enthélt, mechanisch zerkleinert und
chemisch aufgespalten (,,verstoffwechselt™). Ihre Stoffe werden durch Resorption in das Blut aufgenom-
men und schlieflich zur Ausscheidung verdickt.

Die direkte orale Verabreichung von Frauenmilch kann bei Frithgeborenen, die vor der vollendeten 33.
Schwangerschaftswoche zur Welt kommen und eine ungeniigende Schluckkoordination aufweisen, nicht
stattfinden. Auch bei reiferen Neugeborenen kann der Saug- und Schluckreflex noch fehlen oder mangel-
haft entwickelt sein. Die Nahrungszufuhr muss daher iiber eine Magensonde erfolgen. Weitere Indikationen
der Verwendung einer Sonde liegen in der Entlastung des Intestinaltraktes durch Ableitung von Magensaft
sowie Luft/Gasen, der Spiilung des Magens oder der Essverweigerung aus psychologischen Griinden.3%
Bei der Einfiihrung der Magensonde konnen Schleimhautverletzungen an Nase, Rachen, Osophagus und

Magen, Reizung des Nervus Vagus mit der Gefahr von Bradycardie und Apnoe auftreten. Zudem besteht

858  Dazu ndher Mueller-Eckhardt/Kiefel/Greinacher, Transfusionsmedizin, S. 331: ,,Die Durchléssigkeit eines bereits
liegenden intravendsen Katheters ist vor der Transfusion zu priifen. Zellhaltige Blutprodukte und Plasma miissen
iiber ein steriles, pyrogenfreies Transfusionsgerit transfundiert werden, um Gerinnsel und groBere Zellaggregate
zurlickzuhalten. Das Transfusionsgerit besteht aus einem Kunststoffschlauch, der mit einem Luer-Anschlussstiick,
einem Punktionsdorn zum Anschluss an die Konserve, einer Tropfkammer und einem Filter verbunden ist™.

859  Fiir Plasmaprodukte wie Albumin, Gerinnungsfaktoren und Immunglobulinen sind Filter nicht erforderlich; die
Empfehlungen des Herstellers sind jedoch zu beriicksichtigen.

860  Mueller-Eckhardt/Kiefel/Greinacher, Transfusionsmedizin, S. 332 und Blauhut/Lundsgaard-Hansen/Gabriel, in:
Transfusionsmedizin, S. 338 ff.

861  Mueller-Eckhardt/Kiefel/Greinacher, Transfusionsmedizin, S. 330.

862  Trotz vorhandenem Saugreflex sind Frithgeborene meist nicht in der Lage den komplexen Vorgang des Saug- und
Schluckaktes durchzufiihren, der mit der Atmung koordiniert ist, Brons, Verbesserung der Visualisierung von Ma-
gensondenplatzierungen bei Frith- und Neugeborenen in Standardrontgenaufnahmen des Thorax, S. 6.

863  Meier/Ullmann, Legen einer naso- oder orogastralen Sonde bei Friih- und Neugeborenen, S. 1.
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das Risiko der versehentlichen Einfiihrung in den Respirationstrakt.®** Die Folge hiervon kann eine Aspi-
rationspneumonie sein.®® Bei Fehlapplikation der Sonde drohen im drastischsten, seltenen Fall Osopha-
gusruptur mit Eindringen in die rechten Pleuraspalte, ein (rechtsseitiger) Pneumothorax und pharyngeale
Ruptur.®® Auch bei korrekter Applikation steigt die Gefahr eines gastrodsophagealen Reflux und der As-
piration von Mageninhalt; denkbar ist ferner, dass Schleimhautreizungen entstehen oder die Sonde in die
Tuba Eustachii oder via vorbestehendem Frakturspalt in das Gehirn des Sduglings eingefiihrt wird.*®’

Das Legen der Magensonde und der Vollzug der Erndhrung via Magensonde verlduft in den weit tiberwie-

genden Fillen aber ohne Komplikation. %

c¢. Vergleichbarkeit Empfiingerschutz

Sowohl die Empfianger von Blut als auch die Empfanger von Frauenmilch befinden sich in einer behand-
lungsbediirftigen und vulnerablen Situation. Sie sind zwar unterschiedlichen Produktwirkungen, aber ver-
gleichbaren Gefahren und Infektionsrisiken ausgesetzt. Daher sind die Empfanger von Produkten mensch-
licher Herkunft bzw., im Falle der Frauenmilchspende, die Personensorgeberechtigten eingehend iiber die
Herkunft, das Verfahren und die Risiken zu informieren. Die Anwendung muss fiir beide Spendearten von
einer liickenlosen Dokumentation flankiert werden und durch qualititssichernde Grundsétze abgesichert
werden. Egal ob eine Erndhrung mit gespendeter Frauenmilch oder eine Ubertragung von Blut zum Aus-
gleich des Blutverlustes stattfindet, ist die eine Empféngergruppe nicht weniger schiitzenswert als die an-

dere.
d. Bedarf eines hohen Versorgungsgrades

Beide Produktgruppen bediirfen zur gleichwertigen Versorgung aller Patienten des Landes mit einschlégi-
gem medizinischem Bedarf einer flichendeckenden Verfiigbarkeit der Spendeprodukte. Ein hoher Versor-
gungsgrad kann bei der Frauenmilchspende dazu beitragen die Privalenz von Risiken, die sich bei Sadug-
lingen aus Formulanahrung oder aus dem Bezug von gespendeter Milch aus dem Ausland, die moglicher-
weisen niedrigeren Standards unterliegt, oder sich aus dem privaten Frauenmilchaustausch ergeben konnen,
zu senken. Eine gesicherte Versorgung fiihrt damit wiederum zu einer sicheren Versorgung. Die Teilnahme

von Spenderinnen am Spendewesen zum Ausbau des Versorgungsgrades kann wiederum erhdht werden,

864  Brons, Verbesserung der Visualisierung von Magensondenplatzierungen bei Friih- und Neugeborenen in Stan-
dardrontgenaufnahmen des Thorax, S. 6.

865  Wie vor m.w.N.

866  Meier/Ullmann, Legen einer naso- oder orogastralen Sonde bei Frith- und Neugeborenen, S. 4; Hoppen, Péadiatrie
2018, 6, 13 (13); Brons, Verbesserung der Visualisierung von Magensondenplatzierungen bei Friith- und Neugebo-
renen in Standardrontgenaufnahmen des Thorax, S. 6.

867  Hoppen, Pidiatrie 2018; Heft 6, 13 (13).

868  Bei bereits liegender Magensonde besteht Aspirationsgefahr durch Fehllage der Sonde in der Trachea oder bei zu
wenig tief liegender Magensonde im Osophagus infolge Erbrechen oder Herauswiirgen, Erbrechen durch zu
schnelle Verabreichung der Nahrung, Verstopfen der Ms durch Nahrung oder Arzneimittel, Reflux, Druckstellen
an der Nase, Dislokalisation in der Fixierung, Beeintrdchtigung des Korperbildes und der psychosozialen Entwick-
lung, S. hierzu: Meier/Ullmann, Legen einer naso- oder orogastralen Sonde bei Friih- und Neugeborenen, S. 4.
Trotz guter Pflege kann es bei nasalen und PEG-Sonden zu lokalen Entziindungen, Pilzinfektionen und der Entste-
hung von Granulationsgewebe kommen, siche Ballauff, Padiatrische Gastroenterologie, Hepatologie und Ernéh-
rung 2013, 639 (641).
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wenn einheitliche klare und verantwortungsvolle und ihre Interessen in den Blick nehmende Standards
etabliert werden (Pull-Faktor)®®. Somit ist das erklirte Ziel des TFG auf beide Produktgruppen anwendbar.

4. Zwischenergebnis

Die vorstehenden Ausfiihrungen zeigen, dass die Frauenmilchspende eine vergleichbar empfangerschutz-
intensive, kontaminationsminimierende und ressourcenschonende sowie die Rechtsgiiter der Spenderin in
den Blick nehmende Vorgehensweise hinsichtlich der Gewinnung und Verabreichung der gespendeten
Milch wie die Blutspende erfordert. Beide Spendearten weisen bereits losgelost von den konkreten Wer-
tungen der einzelnen TFG-Vorschriften eine derartige Ubereinstimmung ihrer Merkmale auf, dass die
rechtliche Vergleichbarkeit der hinter den aus medizinischer Sicht dhnlichen Sachverhalten stehenden In-
teressenlagen naheliegt.

ODb und welche Teile der Frauenmilchspende welchen Vorschriften des TFG aus Wertungsgesichtspunkten
analog zu unterwerfen sind, um ein sichereres Spendewesen sowohl fiir die Spenderinnen als auch fiir den
Empfinger®”’ sowie eine verbesserte Versorgung mit Frauenmilch zu ermoglichen, wie es das TFG fiir die
Blutspende bezweckt,?”! ist Gegenstand der nachfolgenden Untersuchungen.

Kapitel 3: Einzelanalogiepriifungen

Im Folgenden werden die fiir eine wertungsmifige Ubertragung niher in Betracht kommenden Normen
einer Analogiepriifung unterzogen.

Mangels Vergleichbarkeit werden Spezialvorschriften, die sich auf die Therapie von Gerinnungsstérungen
bei Hdmophilie, Nabelschnurblut oder himatopoetische Stammzellzubereitungen beziehen, nicht in die fol-
genden Auseinandersetzungen mit transfusionsrechtlichen Inhalten einbezogen. Aus Griinden der besseren
Lesbarkeit wird durchweg der Begriff ,,Blutprodukte* verwendet.

A. Gewinnungsebene: Umgang mit der Spenderin, §§ 5, 6 TFG analog

Nachfolgend erfolgt zunéchst eine Priifung der analogen Anwendung der den Umgang mit den Spenderin-
nen auf Gewinnungsebene betreffenden Pflichten des die Frauenmilchbank betreibenden Trigers. Es bedarf
daher erstens der Uberpriifung, ob die Auswahl der Spenderinnen nach § 5 TFG analog zu erfolgen hat.
Zweitens gilt es zu kldren, ob und in welchem Umfang die Vorschriften des § 6 TFG zu Aufklarung und

Einwilligung analog auf die Frauenmilchspenderin anwendbar sind.

869  Der Begriff entstammt origindr der Geografie und beschreibt dort Faktoren der Anziehung von Personen in ein
Gebiet. Hier ist er als Attraktivititsfaktor gemeint.

870  Siehe fiir die Blutspende MiiKoStGB/Tag, § 5 TFG, Rn 1.

871 BT Drucksache 13/9594, S. 1.
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I. Tauglichkeitsuntersuchungen

Das Transfusionsgesetz legt in § 5 Auswahlkriterien fiir die spendenden Personen fest, die vor der Spende-
entnahme erfiillt sein miissen. Ob diese Kriterien erfiillt sind, wird bei Blutprodukten typischerweise kurz
oder im engen zeitlichen Zusammenhang mit der ersten Spendeentnahme gepriift.

Nach Abs. 1 S. 1 diirfen nur Personen zur Spendeentnahme zugelassen werden, die nach dem Stand der
medizinischen Wissenschaft und Technik fiir tauglich befunden worden sind. 372 Die Feststellung der Taug-
lichkeit muss durch eine érztliche Person erfolgen. Die Zulassung zur Spendeentnahme soll nach S. 1 nicht
erfolgen, soweit und solange die spendewillige Person nach Richtlinien der Bundesérztekammer von der
Spendeentnahme auszuschlieBen oder zuriickzustellen ist.?’?

Die Tauglichkeitsuntersuchung vor der Freigabe der Spende schlieB3t eine Untersuchung der spendewillige
Person auf Infektionsmarker, mindestens auf Infektionsmarker des Humanes Immundefekt Virus (HIV),
des Hepatitis B-Virus und des Hepatitis C-Virus, nach dem zum Zeitpunkt der Untersuchungen geltenden
fachlichen Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik ein.®’* Die aktuellen fachlichen Standards
gebieten es, Untersuchungen auf HIV und HCV zusitzlich mittels Nukleinsdureamplifikationstechnik
(NAT) durchzufiihren, da es mit Antikorpertests aufgrund des diagnostischen Fensters nicht nicht moglich
ist, virushaltige Spenden aus der Frithphase der Infektionen zu erkennen. Zudem ist ein Test auf Anti-HBc
vorgeschrieben, um Spender mit chronischen HBV-Infektionen besser zu erkennen. %’

Die Verantwortung fiir die Durchfiihrung trigt die fiir die Leitung der Qualitdtskontrolle nach § 14 Abs. 1
Nr. 1 AMG zustindige Person.

Ausweislich des Wortlauts bezieht sich die Vorschrift, wie alle transfusionsrechtlichen Vorschriften, nur
auf Blutprodukte und regelt die Tauglichkeitsuntersuchungen von Frauenmilchspenderinnen daher nicht.
Diese Regelungsliicke ist im Hinblick auf die vorangestellte Vergleichbarkeit der Sachverhalte und den
nachfolgenden Erwédgungen planwidrig und durch eine Analogie zu schlielen. Es ist die Pflicht eines Her-
stellers bzw. Spendeeinrichtungsleiters, der durch seinen Betrieb und seine Produkte gesundheitliche Ge-
fahrenquellen schafft, die am besten geeigneten Kontroll- und Vorbeugungsmafinahmen zu identifizieren
und zu ergreifen, insbesondere alle potenziellen Risiken fiir die Qualitdt und Sicherheit des Produktes sowie

fiir die menschliche Gesundheit in Betracht zu ziehen und diesen addquat zu begegnen.?’® Das

872  Da Teil 1 des Satzes von ,,unter der Verantwortung einer drztlichen Person® spricht, darf die Untersuchung durch
nichtérztliches Personal erfolgen S. Spickhoft/Spickhoff, § 5 TFG, Rn 3; vgl. auch MiiKoStGB/Tag, § 5 TFG, Rn
3.

873  Richtlinie Himotherapie der BAK, S. 17 ff.

874  Die Minimalanforderungen der Testung von Blut- bzw. Plasmaspendern sind durch die EU-Direktive 2002/98 vor-
gegeben; Bei Eigenblutentnahmen sind die Untersuchungen ausweislich des Normwortlauts nach den Besonderhei-
ten dieser Entnahmen durchzufiihren.

875  Stiihler/Bliimel, Bundesgesundheitsbl 2014, 1198 (1198). Die EU-Direktive 2002/98 gibt die Minimalanforderun-
gen zur Testung von Blut- bzw. Plasmaspendern vor; Stiihler/Bliimel, Bundesgesundheitsbl 2014, 1198 (1198):
,»,Um den mit den Testungen verbundenen Arbeitsaufwand zu erleichtern, erfolgt die NAT-Testung hiufig an sog.
Minipools, bei denen bis zu 512 Blutproben zu Testzwecken vereinigt werden. Dadurch verringert sich zwar die
Sensitivitit der Testung, die hochempfindlichen NAT- Verfahren gewéhrleisten aber dennoch, dass diese ausreicht
und der vorgeschriebenen Mindestanforderung zum Erkennen von virushaltigen Einzelproben entspricht.*.

876  Dies folgt bereits allgemein aus den Verkehrssicherungspflichten. Die allgemeine Verkehrssicherungspflicht riihrt
aus dem Gedanken, dass derjenige, der in seinem Verantwortungsbereich eine Gefahrenquelle schafft oder andau-
ern ldsst, die Pflicht trifft, alle notwendigen, ihm zumutbaren Ma3nahmen und Vorkehrungen zu treffen, um eine
Schidigung anderer zu verhindeRn Die rechtlich gebotene Verkehrssicherung umfasst diejenigen MaBnahmen, die
ein umsichtiger und versténdiger, in verniinftigen Grenzen vorsichtiger Mensch fiir notwendig und ausreichend
hélt, um andere vor Schaden zu bewahren, BGH, Urteil vom 1.10.2013, VI Zr 369/12, BGH, Urteil vom 3. 6. 2008,
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Inverkehrbringen menschlicher Produkte erfordert fiir die Frauenmilchspendeempfanger ebenfalls einen
vorgelagerten Infektionsschutz, die nicht auf das gespendete Produkt limitiert ist, sondern schon im Vorfeld
ansetzt. ,,Vorfeldmafinahmen* verhindern nicht nur unnétigen Ressourcenverbrauch, der durch die Spen-

deabgabe, den Transport und die Lagerung entstehen wiirde,?”’

sondern sorgen zudem dafiir, dass bereits
kein gefahrliches Produkt Einzug in die Lebensmittelprozessebene erhélt, in der es im ungliicklichsten Fall
ungewollt von Sicherheitsvorkehrungen der Prozessebene nicht erfasst wird.

Hierzu gehort es auch ohne konkreten Krankheitsverdacht zum Zwecke des Gesundheitsschutzes der Emp-
fanger vorbeugend liickenlos Blutuntersuchungen aller Spendewilligen auf schwerwiegende Erreger vor-
zunehmen. Dem Hersteller bzw. Spendeeinrichtungsleiter diese Testpflicht nicht aufzuerlegen, ware nicht
tragbar.

Gleiches gilt fiir die anamnestische Tauglichkeitsfeststellung, mit der die Eignung der Spenderin auch jen-
seits der serologischen Untersuchung érztlich festgestellt wird. Denn das Lebensmittelrecht hilt ebenso
keine Regelungen zur Abkldarung medizinisch relevanter Lebensumstinde und Gesundheitsinformationen
der Spenderinnen bereit wie dies in § 5 Abs. 1 TFG festgelegt ist. Die Gewinnung eines menschlichen
Lebensmittels erdffnet die Moglichkeit hinderliche und riskante Lebensumsténde abzufragen, dessen Po-
tenzial zum Schutz der Empfénger auch genutzt werden muss. Gerade aufgrund der Besonderheit und der
erhohten Gefihrlichkeit®”® des humanen Produktes der Frauenmilch, das aufgrund seiner priventiven Wir-
kungen auch mittherapeutisch eingesetzt wird, muss es sich im Vergleich zu Lebensmitteln, die zum allge-
meinen Verzehr?”® bestimmt sind, an erhdhten Sicherheitsstandards messen lassen.

Der Wertungsplan des Gesetzgebers einer sicheren Spende von Korperfliissigkeiten wiirde fiir die Frauen-
milchspende anderenfalls nicht erreicht. Die Ungleichbehandlung, ndmlich den fehlenden Schutz vor
schédlichen Substanzen und Erregern fiir Empfénger von Frauenmilch, wiirde im Hinblick auf den in Art.
2 Abs. 2 GG verbiirgten Schutz des Lebens und der Gesundheit des Empfangers anderenfalls schwerwie-
gende Wertungswiderspriiche erzeugen. Die mittelbare Drittwirkung von Grundrechten in privatrechtlichen
Bezichungen (hier: behandlungsvertragliche Beziechung) verlangt eine Ubertragung der bereits im TFG nie-
dergelegten Kontroll- und Vorbeugungsmalinahmen auf die Frauenmilchspendevorzunehmen.

Hitte der Gesetzgeber den Sachverhalt der Frauenmilchspende gesehen, so hétte er auch eine solche Rege-
lung fiir diesen vergleichbaren Sachverhalt erlassen.

Eine analoge Anwendung der Richtlinien der Bundesérztekammer zur Beurteilung bzw. Zulassung der
Spender kommt demgegeniiber nicht in Betracht. Zum einen kommt in diesen kein unmittelbarer Wille des
Gesetzgebers zum Ausdruck, sondern einer Spitzenorganisation der drztlichen Selbstverwaltung, sodass sie
daher nicht analogiefihig sind.*° Zum anderen sind einige Vorschriften im Gegensatz zum grundlegenden,

VI ZR 223/07, NJW 2008, 3775; BGH, Urteil vom 2. 2. 2006, III ZR 159/05, NVwZ 2006, 1084, m.w. N.; dariiber
hinaus folgt die Pflicht aus der Produktverantwortlichkeit, die sowohl der Haftung aus § 823 i.V.m. den Grundsét-
zen der Produzentenhaftung als auch der aus dem Produkthaftungsgesetz zugrundeliegt. Als Behandler ist die Kli-
nik zudem Garantin kraft Ubernahme der #rztlichen Behandlung; ihr obliegt die Pflicht gegen Infektionen zu sor-
gen, siehe nur Schonke/Schroder/Bosch, StGB § 13, Rn 28a.

877  Wenn die Frauenmilch im Anschluss aufgrund ihrer fehlenden Sicherheit vernichtet werden miisste.

878  Gerade wegen der auch rohen Verabreichungsform und wegen der auf sie {ibergangsfahigen Erreger und Toxine.

879  Wie beispielsweise Kaffee; bei der Verwendung von traditionellen Lebensmitteln zu Erndhrungszwecken spricht
eine Vermutung fiir deren Sicherheit, die weitere Nachforschungen oder gar eine wissenschaftliche Bewertung
iiberfliissig machen, Meisterernst, LebensmittelR, § 4., Rn 34.

880  Zur Einordnung ihrer rechtlichen Qualitdt siche Fn 785.
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unverzichtbaren gesetzlichen Rahmen des TFG derart spezifisch auf die Blutspende zugeschnitten, dass die
dort zum Ausdruck kommenden fachlichen Vorgaben nicht vollumfassend {ibertragbar sind.

Gleichwohl wird es, soweit aus fachlicher Sicht bestétigt, einige Ausschlussgriinde und Kontraindikationen
von Blutspendern geben, die auch fiir Frauenmilchspenderinnen anwendbar sind. Eine Orientierung an den
wissenschaftlich auch fiir die Frauenmilchspendetauglichkeit zutreffenden Inhalten der Richtlinien der

Bundesérztekammer sollte daher, soweit fachlich sinnvoll, erfolgen.

Aus den vorangehenden Feststellungen folgt, dass § 5 Abs. 1 S. 1 TFG, nach dem die spendenden Personen
nur zur Spendeentnahme zugelassen werden diirfen, die unter der Verantwortung einer drztlichen Person
nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik fiir tauglich befunden worden sind und die
Tauglichkeit durch eine drztliche Person festgestellt worden ist, analog auf die Frauenmilchspende anwend-
bar ist.

Gleiches gilt fiir § 5 Abs. 3 S. 1 TFG, der vorsieht, dass die zustdndige Person dafiir zu sorgen hat, dass die
spendende Person vor der Freigabe der Spende nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Tech-
nik auf Infektionsmarker, mindestens auf Humanes Immundefekt Virus (HIV)-, Hepatitis B- und Hepatitis
C-Virus-Infektionsmarker untersucht wird.

Die zustdndige Person im Sinne des Abs. 3 ist nicht die fir die Leitung der Qualitdtskontrolle nach § 14
Abs. 1 Nr. 1 AMG zusténdige Person, denn das Arzneimittelgesetz ist fiir die Frauenmilch als Lebensmittel
sui generis nicht anwendbar. Die analoge Anwendung des § 5 Abs. 3 TFG begriindet daher keine neuen
Zustiandigkeiten bzw. Posten. Sie ist vielmehr darauf gerichtet, dass die fiir die Qualitit der Frauenmilch-
spende nach der jeweiligen Organisation zustindige Person der Klinik die Verantwortung fiir die Durch-

fiihrung der serologischen Untersuchung trégt.

II. Aufklirung und Einwilligung

§ 6 TFG sieht in Abs. 1 S. 1 vor, dass die spendende Person in einer fiir sie verstandlichen Form {iber
Wesen, Bedeutung und Durchfiihrung der Spendeentnahme und der Untersuchungen sachkundig aufgeklart
werden und in die Spendeentnahme und die Untersuchungen einwilligen muss, bevor die Spendeentnahme
stattfindet.

Die Aufklarung hat sich hierbei auch auf die mit der Spendeentnahme verbundene Verarbeitung personen-
bezogener Daten zu erstrecken, § 6 Abs. 2 TFG. Sowohl die Aufkldrung als auch die Einwilligung sind von
der spendenden Person schriftlich zu bestatigen, § 6 Abs. 1 S. 2 TFG.

Nach § 6 Abs. 1 S. 3 muss die spendende Person mit der Einwilligung gleichzeitig erkldren, dass die Spende
verwendbar ist, sofern sie nicht vom vertraulichen Selbstausschluss Gebrauch macht.

Die Bestitigung der Aufklarung iiber die Verarbeitung personenbezogener Daten ist in elektronischer Form
ausreichend, § 6 Abs. 2 S. 2 TFG.

Mangels Vorschriften zur Abklarung medizinisch relevanter Lebensumstéinde einer Spenderin hélt das Le-

bensmittelrecht wegen fehlender physischer Beteiligung von Grundrechtstragern erwartungsgemaf3 auch

keine Vorschriften zu Aufkldrung und Einwilligung bereit, sodass eine Regelungsliicke gegeben ist.
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1. Zu einwilligungspflichtigen Rechtsgutseingriffen im Rahmen der Frauenmilchspende

Im Einzelnen bedarf es der Priifung, ob die vorbereitenden Untersuchungen, die insbesondere eine Blutent-
nahme erfordern, die Verwendung der personenbezogenen Gesundheitsdaten und die Verwendung der
Spende einer Einwilligung der Spenderin bediirfen.

a. Keine Rechtsgutsverletzung bei der Spendeentnahme

Da die Milchspendeentnahme nicht invasiv und in der Regel ohne nennenswerte Komplikationen durch die
Spenderin selbst erfolgt, liegt hierin keine Verletzung ihrer kdrperlichen Unversehrtheit, jedenfalls nicht
durch einen anderen. Die Spendeentnahme ist daher keine kdrperliche Misshandlung oder Gesundheits-
schiadigung im Sinne des § 223 StGB, die durch eine Einwilligung gerechtfertigt werden miisste, die ihrer-
seits wiederum zu ihrer Wirksamkeit eine ordnungsgemiBe Aufklirung voraussetzt®®!,

Auch wenn es sich nicht um einen strafrechtlich relevanten Vorgang handelt, kdnnen sich aus dem zivil-
rechtlichen Frauenmilchspendevertrag indes Schutzpflichten gem. § 241 Abs. 2 BGB der Spendeeinrich-
tung gegeniiber der Spenderin ergeben, die eine Aufklarung im Sinne einer Anleitung {iber den sicheren

Umgang mit einer Brustpumpe verlangen.®?

b. Rechtsgutsverletzung bei der Blutentnahme

Wie oben gezeigt, gleichen die Untersuchungen der Frauenmilchspenderin, die nach dem Stand der Wis-
senschaft und Technik fiir die Frauenmilchspende zur Bestimmung der Tauglichkeit der Frauenmilchspen-
derin erforderlich sind, weitestgehend denen der Blutspende. Die Testung auf Infektionsmarker erfolgt mit-
tels Blutuntersuchung und setzt damit eine Blutabnahme voraus, die die korperliche Unversehrtheit der
Spenderin im Sinne des Art. 2 Abs. 2 GG verletzt. Dieser Eingriff erfiillt daher den objektiven Tatbestand
des § 223 StGB und stellt eine Rechtsgutsverletzung i.S.d. § 823 Abs. 1 BGB dar. Die Strafbarkeit bzw.
die Ersatzpflicht hdngt damit entscheidend von der Rechtswidrigkeit des Eingriffs ab. Der Eingriff ist etwa
dann nicht rechtswidrig, wenn er gerechtfertigt ist. Dies kann hier insbesondere durch ausdriickliche Ein-
willigung erfolgen. Damit die Einwilligung wirksam erkléart werden kann, muss die Spendende ordnungs-
gemil aufgeklirt worden sein.®? Freilich betreffen das Aufklirungs- und Einwilligungserfordernis auch
alle iibrigen delikts- und strafrechtlich relevanten Untersuchungen, die im Rahmen der Eignungsfeststel-
lung durchgefiihrt werden.

881  BGH, Urteil vom 5. 7. 2007, 4 StR 549/06, NStZ-RR 2007, 340 (341); BGH, Urteil vom 20. 1. 2004, 1 StR
319/03, NStZ 2004, 44; BGH, Urteil vom 29.06.1995, 4 StR 760/94, BGHR StGB § 223 1.

882  Diirfte es sich zwar um ein duflerst seltenes Phinomen mit geringfiigigem korperlichem AusmaB handeln, ist auch
an eine Korperverletzung durch Unterlassen bei Annahme einer Garantenstellung des Verantwortlichen der Frau-
enmilchbank zu denken, §§ 223 I, 13 L.

883  Die Einwilligung setzt neben der Aufklarung die Einwilligungsféhigkeit voraus, die nicht an die zivilrechtliche
Geschiftsfahigkeit gekniipft ist; ausreichend, aber auch erforderlich ist, dass die spendende Person Bedeutung und
Tragweite der mit der Spende verbundenen Eingriffe ermessen kann, also die Urteils- und Einsichtsféhigkeit vor-
liegt, siche statt aller MiiKoStGB/Tag, § 6 TFG, Rn 5.
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¢. Eingriff in das Grundrecht auf informationelle Selbstbestimmung

Um die Eignung der Spenderin fiir die Frauenmilchspende festzustellen, muss diese, wie oben ausgefiihrt,
zudem sensible Gesundheitsinformationen preisgeben, die von der Klink ausgewertet und gespeichert wer-
den. Dariiber hinaus werden das Blut der Spenderin und gelegentlich auch die Frauenmilch vor der Wei-
tergabe an Frith- und Neugeborene Tests auf Krankheiten oder Verunreinigungen unterzogen. Aus den
Laboruntersuchungen kénnen daher weitere Informationen iiber die gesundheitliche Konstitution und Le-
bensweise der Spenderin gewonnen werden.

Hierbei handelt es sich um Personen- und Gesundheitsdaten im Sinne des Art 484 Nr. 1 1.V.m. Art. 9 Abs.
1 DSGVO. Sie unterliegen dem Schutz des Grundrechts auf informationelle Selbstbestimmung geméaf Art.
2 Abs. 1 GG i.V.m Art. 1 Abs. 1 GG, das Ausfluss des allgemeinen Personlichkeitsrechts ist.*®* Es dient
dem Schutz insbesondere vor dem Erfassen, Sammeln, Verarbeiten, Speichern, der Abfrage, dem Auslesen
und dem Ubermitteln personenbezogener Daten.**¢ Die DSGVO fasst alle vorgenannten datenbezogenen
Handlungen unter dem Begriff der Datenverarbeitung zusammen, Art. 4 Nr. 2 DSGVO. Vom Daten-

schutz®®’

erfasst sind alle auf eine Person bezogenen oder beziehbare Informationen und Identifizierungs-
codierungen. Dazu zihlen inhaltlich neben allgemeinen Daten, solche zu den Familienverhéltnissen, dem
Lebensstil und die besonders sensiblen medizinischen Gesundheitsangaben und -informationen sowie ge-
netische Daten. 538

Zwar erfolgt die Verabreichung der Frauenmilch an die Empféanger, ohne die Identitét oder gar die Gesund-
heitsdaten der Spenderin preiszugeben.

Eine friihe Loschung der Daten oder Anonymisierung ist jedoch nicht moglich. Zum Zwecke der Riickver-
folgbarkeit und der Tauglichkeitsbewertung werden die erfassten Spenderinnenpersonalien zwar in Identi-

fikationsnummern®%°

oder dhnlichen Kenndaten umgewandelt, sie miissen jedoch nach der ersten Verarbei-
tung viele Jahre gespeichert werden und auf die Spenderin zuriickzufiihren sein.?*® Mit anderen Worten
bleiben die Daten liber den gesamten erforderlichen Aufbewahrungszeitrum hinweg bis zur konkreten Iden-
titdt der Spenderin zuordenbar.

Folglich handelt es sich um einen aufgrund der Dauer und dem Umfang der Datenerhebung, die zum Schutz
fremder Interessen erfolgt, erheblichen Eingriff in das Recht auf informationelle Selbstbestimmung. Dieser
ist erst durch Einwilligung der Spenderin gerechtfertigt. Europarechtlich normiert ist das Einwilligungser-

fordernis in Art. 9 Abs. 1, Abs. 2 DSGVO, wonach die Datenverarbeitung von Gesundheitsdaten verboten

884  Art. 4 Nr. 1 DSGVO bezeichnet personenbezogene Daten als alle Informationen, die sich auf eine identifizierte
oder identifizierbare natiirliche Person (im Folgenden ,,betroffene Person®) beziehen; als identifizierbar wird eine
natiirliche Person angesehen, die direkt oder indirekt, insbesondere mittels Zuordnung zu einer Kennung wie einem
Namen, zu einer Kennnummer, zu Standortdaten, zu einer Online-Kennung oder zu einem oder mehreren besonde-
ren Merkmalen, die Ausdruck der physischen, physiologischen, genetischen, psychischen, wirtschaftlichen, kultu-
rellen oder sozialen Identitét dieser natiirlichen Person sind, identifiziert werden kann.

885  Grundlegend dazu das Volkszdhlurteil des BverfG vom 15.12.1983, 1 BvR 209, 269, 362, 420, 440, 484/83 BVer-
fGE 65, 1 (41 ft.).

886  Miinch/Kunig/Kunig/Kdmmerer, GG, Art. 2 Rn 76.

887  Personen, deren Daten genutzt werden (Betroffene), haben das Recht auf Auskunft, welche Daten das Unterneh-
men bzw. 6ffentliche Stelle {iber sie gespeichert hat, auf Berichtigung, Loschung, Sperrung, Herausgabe oder
Ubertragung in einem giingigen digitalen Format, sowie auf Widerspruch gegen Werbung, Artt. 12-23 DSGVO.

888  Albers, MedR 2013, 483 (487).

889  In der Schweiz werden die Daten der Spenderin mithilfe einer Identifikationsnummer verschliisselt und registriert,
siehe Brugger Schmidt/Gdéchter, RSDS/SZG 2008, 125 (127), Rn 7.

890  Siehe zur Riickverfolgung und Riickverfolgbarkeit Teil 4, Kapitel 3 C. L. 3.
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ist, es sei denn, es liegt eine Einwilligung gemaf Art. 9 Abs. 2 DSGVO oder eine der dort genannten Aus-
nahmen vor. Das TFG selbst sieht kein Einwilligungserfordernis vor, sondern eine Befugnis zur Datenver-
arbeitung der Spendeeinrichtung, § 11 Abs. 2 TFG. Diese Erméchtigungsgrundlage ist aus den unter Teil
4, Kapitel 3 C. I. 3. a. a. E. genannten Griinden nicht anwendbar.

In besonderem Malfe ist das Grundrecht auf informationelle Selbstbestimmung bei dem Auftreten von Zu-
fallsbefunden betroffen.

Durch die notwendige Analyse der Frauenmilch kann es dazu kommen, dass bei der Spenderin Krankheiten
festgestellt oder handlungsbediirftige Diagnosen gestellt werden, die ihr vorher nicht bekannt waren. Der
Arzt darf nach der Rechtsprechung des BGH vor Zufallsbefunden ,,nicht die Augen verschlieBen‘.®!
Daher ist im Voraus zu kliren, wie mit unerwarteten Ergebnissen zu verfahren ist. Die spendewillige Person
hat insoweit sowohl ein Recht auf Wissen als auch das Recht auf Nichtwissen um diese Analyseergebnisse
bzw. diesen unerwarteten Befund.

Diesen Rechten muss bei Untersuchungsmethoden, die die Moglichkeit des Auftretens von Zufallsbefun-
den mit sich bringen, Rechnung getragen werden, indem der Arzt den Patienten im Vorfeld hieriiber auf-
klart, um ihm so die selbstbestimmte Geltendmachung seines Rechts auf Wissen oder Nichtwissen zu er-
moglichen.®? Die Person ist auch iiber die moglichen Konsequenzen etwaiger Untersuchungsergebnisse -
auch fiir ihr weiteres Leben - im Vorhinein zu unterrichten.?** Hat sich die Spenderin fiir das Nichtwissen
entschieden, so ist allenfalls mitzuteilen, dass die Milch nicht zur Weitergabe taugt oder, noch schonender,
nicht benétigt wird. Besteht die Moglichkeit der Ubertragung von Krankheitserregern auf ihren eigenen
Siugling oder ihren Partner, %°° muss in Abwigung der widerstreitenden Gesundheitsinteressen, Garanten-
und Fiirsorgepflichten ein Umgang mit den zutage getretenen Informationen gefunden werden, der auch

dem Sduglings- und Schutz des Partners Rechnung trégt. %%

d. Zwischenergebnis

Fiir die vorbereitenden Untersuchungen, insbesondere die Blutentnahme und die Verwendung der perso-
nenbezogenen Gesundheitsdaten bedarf es einer Einwilligung der Spenderin, da ihre korperliche Unver-
sehrtheit verletzt und in ihr allgemeines Personlichkeitsrecht sowie Recht auf informationelle Selbstbestim-
mung eingegriffen wird.®’

Die Einwilligung erfordert zu ihrer Wirksamkeit unweigerlich eine vorangehende Aufklérung der Frauen-

8

milchspenderin.®® Anderenfalls verbliebe es bei rechtswidrigen Eingriffen in ihre korperliche

891  BGH, Urteil vom 21.12.2010, VI ZR 284/09, NJW 2011, 1672 Rn 11 f.

892  Fiindling, Recht auf (Nicht)Wissen, S. 396 ff., zusammenfassend S. 432; siche auch Bundesdrztekammer,
DtschAbl 15.12.2017, Al (A5).

893  Fiindling, Recht auf (Nicht)Wissen, S. 396 ff.

894  Lippert/Flegel/Lippert, TFG, Teil 3, § 6, Rn 5; MiiKoStGB/Tag, § 6 TFG, Rn 4.

895  Erwihnter Personenkreis ist nicht abschlieend.

896  Entscheidet sich eine Spenderin, die auch ihr eigenes Kind mit Muttermilch versorgt, im Vorfeld der Untersuchun-
gen flir die Ausiibung des Rechts auf Nichtwissen, muss ggf. eine gem. § 34 StGB, Art. 6 Abs. 2 S. 2 GG i.V.m.
den Grundsétzen der mittelbaren Drittwirkung gerechtfertigte Ausnahme von der zu unterlassenden Information an
die Spenderin bzw. Mutter vorgenommen werden, um den Saugling, der bereits kontaminierte Muttermilch erhal-
ten hat, addquat untersuchen und behandeln zu kénnen.

897  Laufs/Katzenmeier/Lipp/Lipp, ArztR, VI. Rn 63.

898  Anderenfalls sind die erklarten Einwilligungen nicht irrtums- bzw. willensfrei. Zur Datenverarbeitung und &rztli-
chen Behandlung Neuner, JuS 2021, 617 (624); Vgl. fiir die drztliche Behandlung: MiiKoBGB/Wagner, BGB §
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Unversehrtheit, ihr Selbstbestimmungsrecht und im Rahmen der Abfrage und Speicherung ihrer Koérper-
und Gesundheitsangaben sowie in der Untersuchung ihres Blutes auf gesundheitsrelevante Informationen
in ihr Recht auf informationelle Selbstbestimmung (Art. 2 Abs. 11.V.m. Art. 1 GG)3*

2. Erkliarung der Verwendbarkeit der Spende

GemiB § 6 Abs. 1 S. 3 TFG muss mit der Einwilligung gleichzeitig erklért werden®®, dass die Spende zu
Transfusionszwecken verwendet werden darf, sofern nicht vom vertraulichen Selbstausschluss Gebrauch

gemacht wird.

a. Rechtliche Bedeutung der Verwendbarkeitserklirung

Dogmatisch stellt die Erkldrung der Verwendbarkeit der Spende eine dingliche Willenserkldrung (Eini-
gung) in den Ubergang des Eigentums an dem Blutprodukt gem. §§ 929 ff. BGB an die Einrichtung dar®"!
sowie eine Einwilligung in die Verwendung des Biomaterials®”?>. Denn fiir humanes Biomaterial - Blut,
ebenso wie Frauenmilch - gilt nach herrschender Lehre und Rechtsprechung, dass es sich bei diesem, wenn
es dauerhaft - also ohne die Intention der Wiedereinsetzung bzw. Wiederzufuhr - aus dem Korper entfernt
wird, mit der Trennung um eine Sache i.S.d. § 90 BGB handelt.’”® Das Eigentum daran ist dann zunichst
der Person zugeordnet, der das Material entnommen wurde.”*

Der ausdriicklich oder konkludent geschlossene Spendevertrag bildet das Verpflichtungsgeschéft fir die
Ubereignung der Spende nach ihrer Entnahme bzw. Ablieferung bei der Milchbank und stellt somit den
Rechtsgrund fiir den Eigentumserwerb der Spendecinrichtung an der Spende dar.%%

Zugleich liegt in der Verwendbarkeitsekldrung eine Auskunft der spendenden Person, dass nach ihrem bes-
ten Wissen und Gewissen keine Ausschlussgriinde fiir die Spende vorliegen.’® Bei bewussten oder grob
fahrldssigen Falschangaben kann hierin in der Beziehung zu den Spendeempfianger ein zumindest delikts-

rechtlich relevanter VerstoR liegen.””

Bei der Frauenmilchspende hingt die Wirksamkeit der irrtumsfreien Willenserklarung (Einigung) liber eine

Ubereignung der Frauenmilch auch davon ab, dass die Spenderin dariiber aufgeklirt wird, wie die Spende

d908

verwendet wird™®, was eine Aufkldrung iiber den nachfolgenden Prozess der Frauenmilchspende

630e, Rn 4, 6; Jauernig/Mansel, BGB, § 630d, Rn 1-2; vgl. fiir die Blutspende: Spickhoff/Spickhoff, § 6 TFG, Rn
10; Erbs/Kohlhaas/Hdberle, § 6 TFG, Rn 1.

899  BGH, Urteil vom 14.02.1989, VI ZR 65/88, BGHZ 106, 391 (397 f.).

900  Der Normwortlaut ist insoweit unsauber, denn die Einwilligung hat sich deutlich auch auf die Verwendung der
Spende zu Transfusionszwecken zu erstrecken.

901  Deutsch/Spickhoff, MedR, Rn 2119.

902  Laufs/Katzenmeier/Lipp/Lipp, VI A 11 3., Rn 64.

903  MiiKoBGB/Stresemann, BGB § 90, Rn 26; BeckOGK/Maéssner, BGB, § 90, Rn 17.

904 HK-BGB/Dérner, BGB, § 90, Rn 3; BeckOGK/Méssner, BGB, § 90, Rn 17,18.

905  Laufs/Katzenmeier/Lipp/Lipp, V1. Rn 62.

906  Lippert/Flegel/Lippert, TFG, Teil 3, § 6, Rn 15.

907  Daneben ist auch eine Schutzpflichtverletzung aus einem Vertrag mit Schutzwirkung zugunsten der Empfinger-
sduglinge denkbar.

908  BeckOGK/Mossner, BGB, § 90, Rn 18.
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miteinschlieft. Abgesehen von der sachenrechtlichen Komponente folgt bei humanem Biomaterial aus dem
Umstand, dass ihm das Personlichkeitsrecht der spendenden Person dauernd anhaftet, dass die betroffene
Person zur Verkehrsfahigkeit der Frauenmilch ausdriicklich einwilligen muss, dass ihre gespendete Milch
an andere Sduglinge abgegeben werden darf.*”

Denn Koérpersubstanzen weisen im Gegensatz zu typischen Sachen die Besonderheit auf, dass sie gesund-
heitsbezogene Informationen iiber ihren ehemaligen Eigentiimer enthalten.”'® Trotz der Erlangung des Ei-
gentums an der Frauenmilch durch die Klinik kann daher nicht ohne Beriicksichtigung des Datenschutzes
der Spenderin mit der Spenderinnenmilch verfahren werden. Die Spenderin kann ihre erteilte Zustimmung
inhaltlich auf bestimmte Verwendungen begrenzen.’'! Jede Uberschreitung der durch die Einwilligung vor-
genommenen Zweckbindung ist durch diese Einwilligung nicht gedeckt und deshalb rechtswidrig.’!?

Die Milch darf daher auch nicht ohne weiteres an andere Kliniken geliefert werden. Das Erfordernis der
Einwilligung gilt auch unabhéngig davon, ob vom menschlichen Kérper getrenntes Material in anonymi-
sierter Form verwendet werden soll oder nicht.’'3

Bei fehlender Bedingung der Einwilligung bleibt es der Frauenmilchbank iiberlassen, die Milch entspre-
chend den Bediirfnissen an von Thnen ausgewéhlte Empfanger abzugeben. Soll die Milch jedoch tiber die

absehbare Verwendung hinaus verwendet werden, ist eine erneute explizite Einwilligung einzuholen.”™

b. Zwischenergebnis

Zur Verwendung der Spende bedarf es einer Verwendbarkeitserklarung der Spenderin. Dogmatisch stellt
sie eine (antizipierte) Einigung in die Ubereignung an die Frauenmilchbank dar sowie eine Einwilligung in
die Verwendung ihres Materials, i.e. eine Einwilligung in den Eingriff in ihr allgemeines Personlichkeits-
recht.

Die Verwendbarkeitserkldrung ist analog § 6 Abs. 1 S. 3 Hs. 1 TFG von der Frauenmilchspenderin einzu-
holen.

Beide Erkldrungen erfordern zu ihrer Wirksamkeit insbesondere Irrtumsfreiheit und eine vorangehende
Aufklarung.

Zudem liegt in der Verwendbarkeitserkldrung eine Selbstauskunft hinsichtlich ihres - nach ihrem besten
Wissen und Gewissen - spendetauglichen Gesundheitszustandes.

In der Praxis sollte die Verwendbarkeitserklédrung praktikabler Weise bereits am Tag der Tauglichkeitsun-
tersuchung mit Hilfe eines vorbereiteten Formulars von der Spenderin antizipiert eingeholt und mit dem
Hinweis verbunden werden, dass mit der Abgabe der Milch in der Klinik konkludent die Fortgeltung der
Erklarung bestdtigt oder die Verwendbarkeitserklarung durch die Abgabe der Milch in der Klinik

909  Das Personlichkeitsrecht der Spenderin ist auch nach dem Eigentumserwerb der Spendeeinrichtung an der Spende
bei deren Verwendung weiterhin zu beachten, Laufs/Katzenmeier/Lipp/Lipp ArztR, VI. Rn 64; Bundesdrztekam-
mer, Medizinische, ethische und rechtliche Aspekte von Biobanken, DtschAbl. 12/2017, Al (A4).

910  Breyer, MedR 2004, 660 (660).

911  Albers, MedR 2013, 483 (486).

912  Vgl. zum Ganzen Freund/Weiss, MedR 2004, 315 (316 f.).

913 Freund/Weiss, MedR 2004, 315 (316 f.); Das Personlichkeitsrecht des Spenders ist auch nach dem Eigentumser-
werb der Spendeeinrichtung an der Spende bei deren Verwendung zu beachten, Laufs/Katzenmeier/Lipp/Lipp
ArztR, VI, Rn 64.

914 Deutsch/Spickhoff, MedR, Rn 2136; BeckOGK/Mossner, BGB, § 90, Rn 18; zu der Frage der Verwendung fiir das
eigene Kind abgepumpter, iiberschiissiger Muttermilch (bezweckte allogene Spende), siche unten Teil, 4 Kapitel 3
C. 1L
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aufschiebend bedingt ist. Die Bestétigung der Verwendbarkeit meint die konkludente Mitteilung, dass sich

in der Zwischenzeit nichts an den spenderelevanten gesundheitlichen und Lebensumstéinden geéndert hat.

3. Vertraulicher Selbstausschluss

In der Praxis der Frauenmilchspende muss der spendewilligen Person im Zusammenhang mit der Verwend-
barkeitserkldrung nicht zwingend auch die Moglichkeit zum vertraulichen Selbstausschluss 1.S.d. § 6 Abs.
1 S. 3 Hs. 2 TFG eingeridumt werden.”"

Die Regelung des vertraulichen Selbstausschlusses, die die Verwendung der Spende untersagt, wurde im

916 zur Spende

Transfusionswesen eingefiihrt, damit sich Spender und Spenderinnen, die in einer Gruppe
erscheinen, deren Spendebereitschaft gegebenenfalls allein einem stigmavermeidenen Gruppenzwang
folgt, ohne Sorge vor nachtraglichen MutmaBBungen oder Spekulationen gegen die Verwendung ihrer z.B.
bekannt medizinisch nicht geeigneten Spende entscheiden konnen.”'” Durch die Vorschrift soll eine offene
Diskriminierung ungeeigneter Spender durch ihre Zuriickweisung vermieden werden.”'® Sie dient dem
Schutz des Personlichkeitsrecht des Spenders.®® Praktisch wird der vertrauliche Selbstausschluss nach der
Spende in einem eigenen vertraulichen Formular erklirt.*?°

Die Spenderin von Frauenmilch wird nicht in die Gefahr einer Stigmatisierung geraten. So wird Frauen-
milch anders als etwa Blut in der Bundes- oder Feuerwehr bereits nicht in Gruppen gespendet. Die Spende
erfolgt vielmehr im privaten hduslichen Bereich. Die Frauenmilchspenderin steht mithin nicht unter 6ffent-
lichem Druck. Sie muss daher die Verwendung ihrer Spende nicht ausdriicklich ,,6ffentlich* ablehnen. Sie
hilt es vielmehr selbst in der Hand, ob sie ihre Milch in der Klinik abgibt und sich in eine derartige Situation
begibt. Der Schutzzweck der Vorschrift, ndmlich der Gesundheitsschutz der Empfanger vor unsicheren
Blutprodukten, weil der Spender sich nicht ,,outen mdchte, ist bei der Frauenmilchspende nicht beriihrt.
Einzig fiir die Situation, dass die Spenderin, die Milch fiir ihr in der Klinik befindliches eigenes Kind ab-
pumpt und in die Frauenmilchbank zur Lagerung oder Aufbereitung verbringt, aber nicht zugleich tliber-
schiissige Milch - aus Befremdung oder Befiirchtung der Milchknappheit fiir ihr eigenes Kind - spenden
will, konnte die Vorschrift einen Anwendungsbereich haben. Aus Sorge vor einer nicht verstindnisvollen
Reaktion konnte sie Hemmungen haben, die fehlende Spendebereitschaft ausdriicklich auszusprechen. Die
Kommunikation iiber ein Formular wiirde ihr leichter fallen. Allerdings bezweckt die Vorschrift nicht die
Vermeidung derartiger Befindlichkeiten, sondern allein den Schutz vor Risiken, die daraus entstehen, dass
unsichere, ernsthaft gesundheitsschddliche Blutprodukte in das Transfusionswesen gelangen, weil der

Spender seine gesellschaftliche Ausgrenzung vermeiden will.

915  Sie muss mit der Einwilligung gleichzeitig erkldren, dass die Spende verwendbar ist, sofern sie nicht vom vertrau-
lichen Selbstausschluss Gebrauch macht.

916  Mitglieder eines Vereins, Feuerwehrleute, eng verbundene Personen, siche Deutsch et al., Transfusionsrecht, Teil
2, Ziff. 13.11, Rn 256.

917 MiKoStGB/Tag, § 6 TFG, Rn 13; Erbs/Kohlhaas/Hdberle, § 6 TFG, Rn 1; BT Drucksache 13/9594, S. 18.

918  Laufs/Katzenmeier/Lipp/Lipp, V1. Rn 64; Lippert/Flegel/Lippert/Flegel, TFG, Teil 3, § 6, Rnrn 16 ff.

919  Spickhoff/Spickhoff, § 6 TFG, Rn 13.

920  Siehe dazu Deutsch et al., Transfusionsrecht, Teil 2, Ziff. 13.13, Rn 259.
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Es bedarf daher keines eigenen vertraulichen Formulars, durch welches der Spenderin nach der Spende die

Erklarung des vertraulichen Selbstausschlusses ermoglicht wird.
4. Zwischenergebnis zum Aufklirungs- und Einwilligungserfordernis

Abgesehen von dem nicht notwenigen Schutz vor Stigmatisierung bestehen die gleichen rechtlichen Inte-
ressen und Schutzbediirfigkeit, die bei der Bluttransfusion die Aufklarung sowie die Einholung der Einwil-
ligung erfordern, auch fiir die Spenderin im Rahmen der Frauenmilchspende. Beide Spendearten bringen
anderenfalls Rechtsgutsverletzungen mit sich und sind, wie oben geschildert, fremdniitzige korper- und
gesundheitsbezogene Vorginge.

Ein wiirdevoller Umgang mit einer Frauenmilchspenderin erfordert es neben den rechtsgutsbezogenen Auf-
kldrungen daneben zur besonderen Riicksichtnahme auf ihre Interessen auf ihre Bedenken und Fragen ein-
zugehen, und sie fiir eine komplikationslose selbst durchzufiihrende Spendeentnahme ordnungsgemal zu
instruieren. Dies folgt auch als Pflicht des Kliniktrdgers aus dem mit ihr geschlossenen Spendevertrag.
Nachfolgend werden die Aufklarungsinhalte und -modalitdten gegeniiber der Frauenmilchspenderin, die in
Bezug auf die serologische Untersuchung, die Spendeentnahme und das begleitende Verhalten sowie die
Datenverarbeitung erforderlich sind, konkretisiert.

5. Aufklirung hinsichtlich Spendeentnahme und Untersuchungen

Damit eine Einwilligung wirksam ist, muss sie freiwillig erklart worden sein, d.h. sie darf weder erzwungen
noch durch Tauschung oder finanzielle Mittel bewirkt worden sein.’”! Eine Einwilligung kann zudem nur

dann wirksam sein, wenn die einwilligende Person zuvor aufgeklért worden ist.???
a. Aufklirungsinhalte und Intensitit

Als spezialgesetzliche Regelung umschreibt § 6 Abs. 1 TFG den Inhalt der Aufklérung nur in groben Zii-
gen.”? Danach muss die Aufkldrung hinsichtlich Wesen, Bedeutung und Durchfiihrung der Spendeent-
nahme und der Datenverarbeitung erfolgen.

Der BGH stellt fiir einen Blutspender klar, dass er Anspruch auf eine dem &rztlichen Standard entspre-
chende Vornahme der Spende und eine ihr vorangehende kongruente Aufklarung habe, weil der Spender
fiir die Dauer des Blutspendevorgangs als Patient anzusehen sei. Weil der Spender bei der Blutspende weder
gesundheitliche noch sonstige Vorteile korperlicher Art erlange, da der Eingriff nicht der Heilung eines
korperlichen Leidens diene, miisse umso ausfiihrlicher und eindriicklicher aufzuklidren sein als bei

921  Vgl. Bundesiirztekammer, Medizinische, ethische und rechtliche Aspekte von Biobanken, DtschAbl. 12/2017, Al
(A3 f).

922  Spickhoff/Spickhoff, § 6 TFG, Rn 10.

923 Hasskarl/Ostertag, PharmR 2006, 311 (314).
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kosmetischen Eingriffen.?>* Seine Risiken nehme er alleine zugunsten der Allgemeinheit in Kauf**® und
nicht als Ergebnis einer Abwagung zwischen dem Schadensrisiko aus einer Krankheit und dem Behand-
lungsrisiko.”?® Dies entspricht dem in der Rechtsprechung etablierten Grundsatz, dass je weniger der Ein-
griff medizinisch geboten ist, umso gesteigerter die Aufklarungspflichten ausfallen miissen.’”” Geht es dem
Spender also allein um die Einschéitzung des Eingriffsrisikos, so miissen ihm etwaige Risiken deutlich vor
Augen gefiihrt werden.?”® Vor diesem Hintergrund schreibt die Regelung des § 6 Abs. 1 TFG daher eine
umfassende Aufklarung des Spenders vor der Entnahme der Spende vor, die die Art und Weise der Durch-
fiihrung der Entnahme sowie die notwendigen Untersuchungen auf Infektionsmarker, aber auch das Wesen
und Bedeutung der Spendeentnahme mit einschliefit. Der Passus ,,Wesen, Bedeutung und Durchfiihrung
der Spendeentnahme* scheint nach dem Wortlaut primér auf die Risikoaufkldrung, daneben aber auch auf
die Verlaufsaufklirung, bezogen auf den Entnahmeeingriff als solchen abzustellen.®?’

Dem Spendewilligen muss nach der Rechtsprechung das Fiir und Wider vor Augen gefiihrt werden, damit
er sich entscheiden kann, ob er zum Wohl der Allgemeinheit bereit ist, ein mit der Blutspende verbundenes
seltenes Risiko einzugehen. Die sachgerechte Aufklarung iiber seltene Risiken meint solche, die ,,im Falle
ihrer Verwirklichung die Lebensfithrung schwer belasten und trotz ihrer Seltenheit fiir den Eingriff spezi-
fisch, fiir den Laien aber iiberraschend sind*.?*°

Nach der hier vertretenen Auffassung ist zumindest eine Frauenmilchspenderin keine Patientin einer medi-
zinischen Behandlung und daher auch keine Partei eines medizinischen Behandlungsvertrages, wohl aber
eines Spendevertrags sui generis.”! Da die Frauenmilchspende ebenso wie die Blutspende kein Heileingriff
ist,”* finden die Vorschriften des Behandlungsvertragsrechts keine unmittelbare Anwendung. Gleichwohl
konnen wie der BGH** und das OLG Zweibriicken®* zutreffend ausfiihren, die Aufklirungspflichten nicht

weniger intensiv ausfallen. Der Aufkldrungsinhalt und -umfang ist folglich - unter Beriicksichtigung der

924  BGH, Urteil vom 14.3.2006, VI ZR 279/04, NJW 2006, 2108 (2108 f.); Deutsch et al, Transfusionsrecht, Teil 2,
Ziff. 12.1 f., Rn 193, 196; Erbs/Kohlhaas/Hdberle, § 6 TFG, Rn 1; So auch Laufs/Katzenmeier/Lipp/Lipp, ArztR,
VI. Rn 63, der ausfiihrt, dass der Umfang der Aufkldrung durch den Umstand bestimmt werde, dass die Entnahme
fremdniitzig erfolgt.

925 Vgl § 3 Abs. 3 TFG ,,Die spendenden Personen leisten einen wertvollen Dienst fiir die Gemeinschaft.

926  OLG Zweibriicken, Urteil vom 19.10.2004, 5 U 6/04, NJW 2005, 74 (75).

927  Zum reziproken Zusammenhang zwischen Aufklarungsintensitéit und Indikation: Laufs/Katzenmeier/Lipp/Katzen-
meier, ArztR V., Rn 20.

928  Hasskarl/Ostertag, PharmR 2006, 311 (315); OLG Zweibriicken, Urteil vom 19.10.2004, 5 U 6/04, NJW 2005, 74
(75).

929  MiiKoStGB/Tag, § 6 TFG, Rn 4; zur Verlaufsaufklarung: Deutsch/Spickhoff, MedR, Rn 437; zur Risikoaufkla-
rung: Deutsch/Spickhoff, MedR, Rn 447.

930  BGH, Urteil vom 14.03.2006, VI ZR 279/04, NJW 2006, 2108 (2108 f.); BGH, Urteil vom 15.2.2000, VI ZR
48/99, NJW 2000, 1784 (1785).

931  Laufs/Katzenmeier/Lipp/Lipp ArztR, VI. Rn 62 geht richtigerweise von einem Blutspendevertrag aus, der keinem
Vertragstypus des BGB unterzuordnen ist und vergleicht ihn strukturell mit dem ebenfalls fremdniitzigen Proban-
denvertrag; Lippert/Flegel/Lippert/Flegel, TFG, Teil 3, § 2, Rn 5 hilt die Regelung der Schenkung fiir anwendbar,
jedoch nicht eine Pflicht aus einem Schenkungsversprechen und die Haftung des Schenkers bei grober Fahrléssig-
keit, §§ 518, 521 BGB; nach Spickhoff/Spickhoff, § 5 TFG, Rn 6 erfolge die Spende aufgrund eines eigentypischen
Vertrages; die Spende sei nicht als Schenkungsvertrag zu qualifizieren. So auch Deutsch/Spickhoff; MedR, Rn
2118, der hierin einen eigentypischen Vertrag sieht und klare Worte gegen die Einordnung als Schenkungsvertrag
findet: ,,Die Schenkungsmotivation ist regelméBig nicht vorhanden, entweder gibt man das Blut, um anderen Leu-
ten zu helfen, um die viel zu kleine Auslagenpauschale zu bekommen oder um der Empfangsorganisation die Mog-
lichkeit eines Exports nach Ubersee zu ermdglichen. Das alles sind keine Schenkungsmotive.*

932  MiiKoStGB/Tag, § 6 TFG, Rn 1 beziiglich der Blutspende.

933  BGH, Urteil vom 14.3.2006, VI ZR 279/04, NJW 2006, 2108 (2108 f.);

934  OLG Zweibriicken, Urteil vom 19.10.2004, 5 U 6/04, NJW 2005, 74 (75).
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fehlenden therapeutischen Komponente der Spendenden - auch an die fiir einen Heileingriff geltenden
Grundsitze teilweise analog anzulehnen.”** Die Aufklirung beim Behandlungsvertrag erfordert gemif §
630e BGB, dass der Behandelnde den Patienten iiber sdmtliche fiir die Einwilligung wesentlichen Um-
stande aufklart. Dazu gehdren insbesondere Art, Umfang, Durchfiihrung, zu erwartende Folgen und Risiken
der Mafinahme sowie ihre Notwendigkeit, Dringlichkeit, Eignung und Erfolgsaussichten im Hinblick auf
die Diagnose oder die Therapie, § 630e Abs. 1 S.1 BGB.

Alle origindr therapiebezogenen Angaben sind jedoch entbehrlich, da es sich bei der Frauenmilchspende
nicht um eine Behandlung i.S.e. Therapie der Frauenmilchspenderin handelt. Fiir die Feststellung der Eig-
nung zur Spende notwendigen kdrperlichen Untersuchungen, d.h. ihre Art, Umfang, Durchfiihrung, Folgen
und Risiken ist die fremdniitzig agierende Frauenmilchspenderin aufzukldren.”*¢

Fiir die Frauenmilchspende als fremdniitzige Spende konnte zunédchst angenommen werden, dass die ein-
griffsbezogenen Aufklirungsinhalte grundsitzlich dhnlich streng sein miissten wie bei der Blutspende.®’
Das kann jedoch allenfalls fiir die serologische Blutabnahme gelten.®*® Unterschiede zwischen Frauen-
milchspende und der vom TFG adressierten Blutspende bestehen ansonsten darin, dass die Spendeent-
nahme durch die Spenderin selbst erfolgt. Sie erfolgt physikalisch, in der Regel ohne den Korper zu verlet-
zen. Die Blutspende ist daher invasiver und der Verlust des Blutes fiir den Organismus belastender als die
Abgabe eines ohnehin zum Verlassen des Korpers bestimmten Sekretes. Diese Unterschiede sprechen ge-
gen ein gleichermaBen strenges Gesamtgeprige der Aufkldrung.®* Hieraus folgt insgesamt keine gestei-
gerte Aufklarung, wohl aber eine auf die Besonderheiten der Frauenmilchspende angepasste, denn im Ver-
gleich ist im Hinblick auf die ,,Mitwirkungspflichten* der Spenderin ein groBerer Aufklarungsumfang fest-
zustellen: Dieser ist spezifisch auf den Prozess des Milchbankings und die damit einhergehenden Beson-
derheiten abzustimmen. Die Spenderin muss iiber die Anwendung von Milchpumpen aufgeklért werden,
die Hygiene von Brust und Hénden ebenso wie iiber die ordnungsgemalle Lagerung, ggf. {iber das Poolen,
und iiber den Transport der Milch. Die Richtung dieser Aufklarungskomponente ist jedoch eine deutlich
drittschiitzende und dient mit Ausnahme der Aufkldrung iiber Vermeidung von Verletzungen®* {iberwie-
gend nicht dem Rechtsgiiterschutz der Spenderin, sondern der Einhaltung hygienischer Voraussetzungen
fiir eine mdglichst kontaminationsfreie Milch. Sie ist aber nicht ausschlieBlich drittschiitzend. Auch dem

Interesse der Spenderin an einem zeitschonenden und reibungslosen Ablauf wie dem korrekten Umgang

935  Albers, MedR 2013, 483 (490); Spickhoff/Spickhoff, § 6 TFG, Rn 2.

936  Die rechtlichen Konsequenzen fehlerhafter Aufklarung sind im TFG nicht gesondert geregelt. Es gelten insoweit
die allgemeinen Grundsitze. Da es sich bei der Spende nicht um einen Heileingriff handelt, muss die Spendende
auch eine hypothetische Einwilligung in die Blutabnahme nicht durch die Darlegung eines ernsthaften Entschei-
dungskonflikts widerlegen. Die Spende hat fiir sie keinen direkten Vorteil, sodass eine Abwégung zwischen Risiko
und Behandlungserfolg nicht infrage kommt.

937  Zu der hohen Aufklarungsintensitét bei altruistischen Spenden, BGH, Urteil vom 14.3.2006, VI ZR 279/04, NJW
2006, 2108 (2109).

938  Die zur serologischen Untersuchung entnommene Blutprobe in einer korperlich nicht bedrohlichen Menge ent-
spricht aber in der Regel den Risiken, die fiir gewohnlichen bereits aus drztlicher Diagnostik bekannt sein miissten,
ohne jedoch ihren aufklarungspflichtigen Charakter in Abrede stellen zu wollen.

939  Das nach dem OLG Zweibriicken, Urteil vom 19. 10. 2004, 5 U 6/04, NJW 2005, 74 aufklarungspflichtige Risiko
des durch die Nadel verursachten Risikos des Nerventraumas ist aber auch fiir die diagnostische Blutabnahme der
Frauenmilchspenderin existent.

940  Hertel, Kompendium der Geburtshilfe fiir Hebammen, S. 326 nennt Himatome, Verletzungen der Brustwarze und
Entziindungen durch unsachgeméfBe Einstellung der Milchpumpe.
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mit der Milchpumpe ist Rechnung zu tragen. Ebenso ist sie tiber die moglicherweise fiir den eigenen Sdug-
ling einzutretende Milchknappheit zu informieren.

Vergleichbar mit einer therapeutischen Sicherungsaufklirung®*! miissen zudem auch fiir das an die Spende
anschlieBende Verhalten Informationen und Empfehlungen zur still- bzw. spendegerechten Erndhrung®*?
und der Forderung der Laktation, insbesondere wenn Milchknappheit fiir den eigenen Sdugling einzutreten

droht, hinzukommen.

b. Modalititen der Aufklirung

Nicht sachgerecht ist eine ,,Aufklarung® - sowohl fiir die Blutspende als auch fiir die Frauenmilchspende -
mittels eines vorgefertigten Schriftstiicks, das dem Spender vorgelegt wird und das er nach Durchsicht
unterschreiben soll.*** Es wird mitunter in Bezug auf § 6 Abs. 1 S. 1 TFG vertreten, dass bei der Blutent-
nahme die Aufklirung als solche schriftlich oder miindlich erfolgen konne®*, dem Spender aber jedenfalls
die Moglichkeit einzurdumen ist, Riickfragen an einen Arzt zu stellen, um mogliche Unklarheiten und Be-
denken auszurdumen.’” In Anlehnung an die Pflicht zur Aufklédrung im Rahmen des Behandlungsvertrages
sowie zum Schutz der spendenden Person, auch bei Analphabetismus, hat die Aufkldrung vielmehr miind-
lich im Rahmen eines Gespréchs erfolgen.”*® Anderenfalls liefe das in § 6 Abs. 1 S. 1 TFG niedergelegte
Erfordernis der Sachkunde des Aufklirenden leer.?*” Gerade die fiir die Blutspende geforderte erhdhte Auf-
klarungsintensitét bei fremdniitzigen Eingriffen wére zudem nicht mit einer schriftlichen Aufklérung in
Einklang zu bringen. Der in § 3 Abs. 3 TFG geforderte vertrauens- und verantwortungsvolle Umgang mit
spendenden Personen wére nicht durch Aushéndigung eines Schriftstiickes erreicht.

Hinsichtlich der Aufklarungsperson ist anzumerken, dass beim Heileingriff eine Delegation der Aufklarung
(zumindest in vollem Umfang) weitestgehend ausgeschlossen wird; die Aufklarung ist eine genuine Kern-
pflicht des behandelnden Arztes.**® Fiir die Blutspende lisst das TFG offen, wer den Spender aufzukliren
hat; vielmehr spricht es nur von ,,sachkundig aufgeklért“**. Der BGH hat sich bislang nicht zur aufkliren-
den Person geduBlert. Aus dem Umstand, dass selbst die Entnahme der Spende durch anderes qualifiziertes

Personal unter der Verantwortung einer approbierten drztlichen Person erfolgen darf, § 7 Abs. 2 TFG, ist

941  Sie stellt keine Selbstbestimmungsaufkldrung dar, sondern bei Verletzung einen einfachen Behandlungsfehler.
Vorliegend sind die Angaben jedoch nicht nur zum Schutz der Spenderin selbst erforderlich, sondern zum Drittsch-
ztz des kiinftigen Empféngers.

942  Dies ist auch vor der ersten Spendeabgabe relevant, insbesondere hinsichtlich eines hohen Konsums der permeab-
len typischsten Allergene sowie Lebensmitteln, die zum Schutz des Séuglings relativ kontraindiziert sind wie bei-
spielsweise bestimmte Kohlsorten.

943 OLG Zweibriicken, Urteil vom 19.10.2004, 5 U 6/04, NJW 2005, 74.

944 Spickhoff/Spickhoff, § 6 TFG, Rn 6; Lippert/Flegel/Lippert, TFG, Teil 3, § 6, Rn 9; Ausnahmen hat der BGH aber
bislang nur fiir RoutinemafBnahmen (insbesondere: 6ffentlich empfohlene Schluckimpfung) vorgesehen, sofern der
Arzt davon ausgehen konnte, dass der Patient auf eine zusdtzliche miindliche Risikodarstellung keinen Wert legt
und der Patient die Gelegenheit zu weiterer Information durch den Arzt erhélt, BGH, Urteil vom 15. Februar 2000,
VI ZR 48/99, NJW 2000, 1784 (1785 f.).

945  Lippert/Flegel/Lippert, TFG, Teil 3, § 6, Rn 8.

946  OLG Zweibriicken, Urteil vom 19. Oktober 2004, 5 U 6/04, NJW 2005, 74 (75 f.); so auch MAH/Hellwig, MedR,
§ 18 II., Rn 78; Deutsch et al., Transfusionsrecht, Teil 2, Ziff.12.7, Rn 206; vgl. Schulenburg, Risikoaufklarung bei
Blutspende, Rheinisches Arzteblatt 10/2006, S. 14.

947  Deutsch et al, Transfusionsrecht, Teil 2, Ziff. 12.7, Rn 206.

948  BGH, Urteil vom 28.02.1984, VI ZR 70/82, NJW 1984, 1807 (1808); Laufs/Katzenmeier/Lipp/Katzenmeier,
ArztR, V. Rn 46; MiiKoBGB/Wagner, BGB §630e, Rn 43; Jauernig/Mansel, BGB, § 630e, Rn 4.

949  §6 Abs. 1 S.1TFG.
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zumindest nicht ersichtlich wieso dies nicht auch fiir die Aufklarung gelten soll, sofern das qualifizierte
Personal unter Verantwortung der érztlichen Person handelt und die erforderliche Sachkunde vorliegt.**

Bei der Frauenmilchspende liegt somit ebenfalls hinsichtlich Blutabnahme und der Spendeentnahmein-
struktion eine Aufklarung durch nichtérztliches, ausreichend qualifiziertes und unter drztlicher Aufsicht
stehendes Personal (sog. aufgelockerter Arztvorbehalt) nahe.?*! Dies betrifft erst recht Instruktionen fiir den
Abpumpvorgang und die hygienische Lagerung und den Transport der Frauenmilch durch die Spenderin.

Hinsichtlich des Aufklarungszeitpunktes ist festzuhalten, dass die Aufklarung entsprechend der Situation
beim Heileingriff vor Durchfithrung der Spendeentnahme zu erfolgen hat, um der Spenderin etwa die mog-
lichen Folgen fiir den eigenen Sdugling, z.B. Milchknappheit, oder eines unsachgeméflen Umgangs mit der
Milchpumpe, z.B. Verletzungen der Brustwarze bzw. -driise oder der umliegenden Haut, vor der Entschei-
dung fiir die fremdniitzige Spende zu verdeutlichen und ihr eine mogliche Bedenkzeit einzurdumen.®>? Zu-
dem hat die Aufkliarung deshalb zeitlich vor der Spendeentnahme zu erfolgen, weil die Spenderin anderen-

falls die darin erldauterten hygienischen Vorgaben nicht beriicksichtigen kdnnte.

6. Datenschutzaufklirung

Die Aufklarung tiber die Datenverarbeitung hat im Vergleich zu den Vorgaben der DSGVO wegen der zur
Riickverfolgung langen Speicherungsdauer analog § 6 Abs. 2 S. 1 TFG schutzintensiver zu erfolgen:

Eine Pflicht zur miindlichen Aufklarung tiber die Datenverarbeitung ist nach der DSGVO nicht vorgesehen.
Vielmehr spricht die DSGVO von einem Ersuchen um Einwilligung in verstdndlicher und leicht zugéngli-
cher Form, die in einer klaren und einfachen Sprache zu erfolgen hat.*™

Eine Einwilligung der betroffenen Person i.S.d. Art. 4 Nr. 11 DSGVO wird definiert als ,,jede freiwillig fiir
den konkreten Fall, in informierter Weise und unmissverstandlich abgegebene Willensbekundung in Form
einer Erklarung oder einer sonstigen eindeutigen Handlung, mit der die betroffene Person zu verstehen gibt,
dass sie mit der Verarbeitung der sie betreffenden personenbezogenen Daten einverstanden ist. Daraus
folgt eine Angabe des Zwecks der Datenverarbeitung.®>* Dem Betroffenen muss dargelegt werden, wer
welche Daten nutzen diirfen soll, zu welchem Zweck, wie lange die Nutzung andauert sowie ob und an wen
die Daten weitergegeben werden.*>*

Die DSGVO lisst hierzu eine elektronische Information ausreichen.”® Sie regelt daher die datensensible
Situation der langfristigen Erfassung von Spenderdaten nicht hinreichend restriktiv wie das TFG.

Zwar ist im Gegensatz zu Aufkldrung und Einwilligung beziiglich der Untersuchungen und der Spendeent-
nahme (§ 6 Abs. 1 S. 2 TFQG) fiir die Aufklarung liber die Datenverarbeitung eine elektronische Bestitigung
ausreichend (§ 6 Abs. 2 S. 2 TFG). Ob hieraus gefolgert werden kann, dass auch die Aufkldrung selbst

elektronisch erfolgen darf, ist im Ergebnis zu verneinen. Die Moéglichkeit zur elektronischen Aufklarung

950  So auch Hasskarl/Ostertag, PharmR 2006, 311 (317).

951  So sogar Deutsch/Spickhoff, MedR, Rn 2126; Hasskarl/ Ostertag, PharmR 2006, 311 (317) fiir die fremdniitzige
Blutspende.

952 So zur Blutspende Spickhoft/Spickhoff, § 6 TFG, Rn 5.

953 Ausfiihrlich zu Aufklarung und Einwilligung nach der DSGVO Ernst, ZD 2017, S. 110-114.

954  Ernst,ZD 2017, 110 (112).

955  Ernst, ZD 2017, 110 (113).

956  Vgl. Erwédgungsgriinde 32 und 42 DSGVO.
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ergibt sich jedenfalls nicht aus dem Wortlaut des § 6 Abs. 2 S. 1 TFG, ldsst sich nicht aus der Gesetzesbe-
griindung entnehmen und findet sich auch nicht im einschldgigen Schrifttum wieder.**’

Im Einklang mit den obigen Ausfithrungen zum Miindlichkeitsgebot und den besonderen, fremdniitzigen
Umsténden der Datenerhebung, die sich zum einen aus der langen Speicherungsdauer, zum anderen aus der
fehlenden Antizipations- und Begrenzungsmdoglichkeit des Umfangs ihrer Gesundheitsinformationen erge-
ben - denn die Spenderin weil im Vorfeld weder welche Befunde zutage treten kdnnen, noch weif3 sie ohne
entsprechende Aufkldrung, dass sie ihre Einwilligung in die Datenverarbeitung aus Riickverfolgungsgriin-
den nicht widerrufen kann -, sind gesteigerte Anforderungen an die Datenschutzaufkldrung zu stellen. Die
Vorschrift ist daher so auszulegen, dass die Aufklarung iiber die Datenverarbeitung miindlich und nicht nur
elektronisch oder schriftlich erfolgen darf, sondern dieses Erfordernis lediglich fiir die Bestétigung der
Aufklarung gilt.

Damit ist § 6 Abs. 2 S. 1 TFG schutzintensiver, spezieller und besser geeignet das Recht auf informationelle
Selbstbestimmung der spendenden Person zu wahren als die DSGVO. Aufgrund der wertungsméfigen
Gleichstellung der Datenschutzinteressen von Blut- und Frauenmilchspendern ist die Vorschrift analog an-
wendbar.

Der Spenderin muss daher miindlich vor Augen gefiihrt werden, dass, wenn sie sich zur Spende bereit
erklirt, notwendigerweise ihren Gesundheitszustand erforschende Untersuchungen stattfinden®® und etwa-
ige daraus resultierende Befunde - vorausgesetzt die Tauglichkeit ihrer Milch ist durch die erhaltenen Er-
gebnisse nicht ausgeschlossen - fiir die Dauer des Riickverfolgungszeitraums einer Loschungsmoglichkeit
nicht unterliegen.

Hinsichtlich des Auftretens von Zufallsbefunden ist sie dariiber aufzuklaren, dass sie den Umgang mit et-
waigen Zufallsbefunden selbst bestimmen kann. Die Entscheidung der Spenderin ist in jedem Fall zu do-
kumentieren, damit sie sie zur Verwirklichung ihres Rechts auf Wissen oder Nichtwissen beriicksichtigt
werden kann.

Nach § 6 Abs. 2 S. 2 TFG analog ist die Aufklarung schriftlich oder elektronisch zu bestétigen. Anders als
in Bezug auf den bezweckten Ubereilungsschutz vor der Blutspendeentnahme, der nachfolgend herausge-
arbeitet wird, ist die Interessenlage hinsichtlich des Datenschutzes fiir Blut- und Frauenmilchspenderlnnen
gleichwertig. Die Pflicht erstreckt sich jedoch nicht auch auf eine schriftliche oder elektronische Erklarung

der Einwilligung.®®

7. Keine schriftliche Bestiitigung der Aufklirung und Einwilligung

957  Vielmehr wird sich mit der Frage einer ausreichenden elektronischen Aufklarung nicht befasst. MiiKoStGB/Tag, §
6 TFG, Rn 14 fiihrt lediglich aus, dass allein der Hinweis auf die Verarbeitung personenbezogener Daten diesen
Voraussetzungen nicht geniigen wird.

958  Zum Beispiel die Feststellung eines bakteriellen Erregers, der zwar behandelt werden kann mit der Folge der Her-
stellung der Spendetauglichkeit, aber wegen des Rezidivrisikos in den Akten der Spendewilligen vermerkt werden
muss.

959  Dies sieht bereits die DSGVO nicht verpflichtend vor, s. auch Ernst, ZD 2017, 110 (114). In der Praxis wird diese
in der Regel aber eingeholt, weil nach § 7 Abs. 1 DSGVO der Verantwortliche bei einer auf einer Einwilligung
beruhenden Datenverarbeitung nachweisen kdnnen muss, dass die betroffene Person in die Verarbeitung ihrer per-
sonenbezogenen Daten eingewilligt hat,
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§ 6 TFG fordert, dass Aufkldrung und Einwilligung von der spendenden Person ,,schriftlich zu bestédtigen™
sind (Abs. 1 S. 2); die Aufklarung liber die Datenverarbeitung kann auch elektronisch erfolgen (Abs. 2 S.
2).960

Uber die Zwecke, denen die schriftliche Bestitigung zu dienen bestimmt ist, enthalten die Begriindung zum
TFG und die Materialien zum Gesetzgebungsverfahren keine umfassenden Angaben®®!, auch bestehen
keine Angaben zu den Folgen ihrer Missachtung. So wird in der Gesetzesbegriindung lediglich ausgefiihrt,
dass die Aufklirung schriftlich zu bestitigen ist, ,,damit ihr das Geschehen voll bewusst wird*.?6?

Dieses Erfordernis diirfte jedenfalls anderen Zwecke dienen als die Pflicht gemif § 630e Abs. 2 S. 2 BGB
zur Aushédndigung der Abschriften von Unterlagen, die der Patient im Zusammenhang mit der Aufklarung
oder Einwilligung unterzeichnet hat. Diese Aushidndigungspflicht will dem Patienten den Nachweis etwai-
ger Versdumnisse bei der Aufklirung und Einwilligung erleichtern.”®

Nach heutiger allgemeiner Auffassung handelt es sich bei den Erfordernissen des § 6 TFG um Beweismal-
nahmen und nicht um fiir die Wirksamkeit der Einwilligung konstitutive Formerfordernis.’** Die Einwilli-
gung kann daher miindlich oder konkludent erklart werden, ohne dass aus der fehlenden Schriftlichkeit per

%5 Thr Fehlen bedeutet nicht automatisch die Unwirksamkeit der

se Haftungsanspriiche abzuleiten wéren.
Aufklirung im Ganzen.”*

Gemal der kurz nach Erlass des TFG geduflerten Ansicht des Bundesministeriums fiir Gesundheit, die auch
in der Literatur vertreten wird, verfolgt das Erfordernis der schriftlichen Bestétigung drei Zwecke: Zunéchst
soll dem Spender durch die Erteilung der schriftlichen Bestitigung noch einmal der Gegenstand der Ein-
willigung ins Bewusstsein gerufen werden. Zudem soll dies den Arzt anhalten, seinen Aufklarungspflichten
besonders sorgfiltig nachzukommen, um die Bestdtigung durch den Spender nicht zu gefahrden. Schliel3-
lich soll die schriftliche Bestitigung auch Beweiszwecken dienen.”®’

Die schriftliche Bestatigung der Aufklarung und der Einwilligung seitens des Spenders dient jedenfalls dem
Schutz vor Ubereilung sowie der Nachweisbarkeit der informierten Einwilligung zu Beweiszwecken. *®®
Der Telos des Ubereilungsschutzes greift jedoch fiir die Frauenmilchspende nicht. Hier wird die Spende-
entnahme durch die Spenderin selbst ohne grofle Risiken durchfiihrt, sodass ihr der Gegenstand der Ein-

willigung nicht nachtrdglich besonders vor Augen gefiihrt werden muss.’*’

960  Es handelt sich hierbei nicht um ein Schutzgesetz i.S. d. § 823 Abs. 2 BGB, denn der Schutzzweck der schriftli-
chen Bestitigung ist rein beweisrechtlicher Natur, Spickhoft/Spickhoff, § 6 TFG, Rn 11.

961  Schreiber, TFG 1998, S. 84.

962 BT Drucksache 13/9594, S. 18.

963  MiiKoBGB/Wagner, BGB § 630d, Rn 57.

964  MAH/Hellwig, MedR, § 18 1I., Rn 78; Spickhoft/Spickhoff, § 6 TFG, Rn 11; MiiKoStGB/Tag, § 6 TFG, Rn 2;
Deutsch et al., Transfusionsrecht, Teil 2, Ziff. 12.7, Rn 207.

965 MAH/Hellwig, MedR § 18 II., Rn 78.

966  Deutsch/Spickhoff, MedR, Rn 2131; MiiKoStGB/Tag, § 6 TFG, Rn 2.

967  Schreiben des Leiters des Referates 115 ,,Blut und Blutprodukte®, Bundesministerium fiir Gesundheit, Regierungs-
direktor von Auer an Schreiber, Stephan, vom 23 September 1999, zit. n. Schreiber, TFG 1998, S. 84.; Erbs/Kohl-
haas/Hdberle, § 6 TFG, Rn 1.

968  Erbs/Kohlhaas/Hdberle, § 6 TFG, Rn 1; vgl. auch MAH/Hellwig, MedR § 18 II., Rn 78; Spickhoff/Spickhoff, § 6
TFG, Rn 11; MiiKoStGB/Tag, § 6 TFG, Rn 2; Schreiben des Leiters des Referates 115 ,,Blut und Blutprodukte*,
Bundesministerium fiir Gesundheit, Regierungsdirektor von Auer an Schreiber, Stephan, vom 23 September 1999,
zit. n. Schreiber, TFG 1998, S. 83;

969  Dieser Schutzzweck (Ubereilungsschutz) ist bei einer lediglich diagnostischen Blutabnahme in geringer Menge
nicht beriihrt. Die noch nicht unmittelbar bevorstehende Spendeabgabe hélt die Spenderin zudem noch selbst in der
Hand.
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Mangels vorliegender Vergleichbarkeit der Interessenlagen ist die Vorschrift des § 6 Abs. 1 S. 2 TFG nicht
analog anwendbar.

Den Frauenmilchbanken ist indes zu Beweiszwecken zu empfehlen, Aufklarung und Einwilligung vor der
Durchfiihrung der Blutabnahme und Spendeabgabe schriftlich bestitigen zu lassen.’’® Dies gilt erst recht
fiir die Verwendbarkeitserklarung. Dies diirfte im Hinblick auf die - hier nicht unmittelbar anwendbaren -
Vorschriften der §§ 630a ff BGB ohnehin der gelebten Praxis im Klinikalltag entsprechen.

¢. Zwischenergebnis

Die Voraussetzungen eines Analogieschlusses zu den §§ 5 Abs. 1 S. 1, Abs. 3 S. 1 (ab Hs. 2) und 6 Abs. 1,
S.1,S.3 Hs. 1, Abs. 2 S. 1, S. 2 TFG sind gegeben. Deren Wertungen und Rechtsfolgen sind mit den
Interessenlagen bei der Frauenmilchspende vergleichbar und die Rechtsordnung in diesen Bereichen in
Bezug auf die Frauenmilchspende planwidrig liickenhaft.

Die Pflicht zur Tauglichkeitsfeststellung mittels der vorgenannten Methoden sind ebenso wie die Pflichten
zur Aufkldrung und Einholung der Einwilligung, die schriftlich zu bestdtigen sind, analog auf die Frauen-
milchspende anzuwenden. Jedenfalls die Spenderinnen, die nicht zugleich Patientinnen des Kliniktragers
sind, stehen mit diesem in keiner behandlungsvertaglichen Beziehung.”’! Eine analoge Anwendung der
Vorschriften der §§ 630d ff. BGB kommt fiir Bereiche, die das TFG regelt, nicht in Betracht. Das TFG ist
aufgrund der Fremdniitzigkeit und den aufgezeigten Vergleichbarkeiten zwischen Blut- und Frauenmilch-
spende sachlich ndher. Die Vorschriften des TFG stellen insoweit leges speciales dar.

Bei wiederholter Spende kann hinsichtlich der vorgenannten Informations- und Aufklarungserfordernisse
auf die bereits vorhandenen Kenntnisse der Spenderin zuriickgegriffen werden, sodass die Aufkldrung an-
gepasst werden und entsprechend in verkiirzter Form erfolgen darf.”’?

II1. Anforderungen an Spendeentnahme und Spendeeinrichtung, keine analoge Anwendung der §§
4,7 TFG

Im Folgenden soll untersucht werden, ob die Vorschriften des § 4 und § 7 TFG die Anforderungen an die
Spendeeinrichtung bzw. an die Durchfiihrung der Spendeentnahme stellen, analog auf die Frauenmilch-
spende anzuwenden sind.

Die Vorschriften des §§ 4 und 7 TFG verbindet der innere Konnex, dass sie die Rahmenbedingungen fiir
eine sachgerechte Spendeentnahme (Gewinnung), die innerhalb einer Spendeeinrichtung vorgenommen
wird, an den Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik und an die Verantwortung einer arztlichen
Person kniipfen.

970  MAH/Hellwig, MedR, § 18 1I., Rn 78.

971  Die Frauenmilchspende fult auf einen eigentypischen Vertrag, der jedenfalls keine Elemente der Schenkung er-
fasst; so auch Deutsch/Spickhoff, MedR, Rn 2118 iiberzeugend zum Blutsprendevertrag, bei dem eine Schenkungs-
motivation regelmifBig nicht vorhanden ist, sondern Altruismus gepaart mit der Aussicht auf die Auslagenpau-
schale (Aufwandsentschédigung): ,, Entweder gibt man das Blut, um anderen Leuten zu helfen, um die viel zu
kleine Auslagenpauschale zu bekommen oder um der Empfangsorganisation die Méglichkeit eines Exports nach
Ubersee zu ermoglichen. Das alles sind keine Schenkungsmotive.

972 Spickhoft/Spickhoff, § 6 TFG, Rn 5.
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§ 4 TFG legt die erforderliche, das Personal, die Raumlichkeiten und die technische Ausstattung betreffende
Infrastruktur einer Spendeeinrichtung fest, die ,,ausreichend* sein muss.”’?> AuBerdem bestimmt sie, dass

die Spendeeinrichtung durch eine fachlich geeignete arztliche Person geleitet”’*

und Spendeentnahmen
durch Fachpersonal, das selbst drztliche Person sein kann oder zumindest im Beisein einer verantwortlichen
drztlichen Person handelt, durchgefiihrt werden miissen®”. Der Schutz der Personlichkeitssphire der spen-
denden Personen, eine ordnungsgeméife Spendeentnahme und die Voraussetzungen fiir eine notfallmedizi-
nische Versorgung der spendenden Personen sind sicherzustellen, § 4 S. 3 TFG. Ohne die Einhaltung der
vorgenannten Voraussetzungen darf die Spendeeinrichtung nicht betrieben werden, § 4 S. 1 TFG.

Auch eine Frauenmilchbank, die sich gespendeter Frauenmilch bedient, konnte eine nach der Interessenlage
hinreichend #hnliche ,,Spendeeinrichtung® sein mit der Folge, dass die Ubertragung der normierten Vo-
raussetzungen aus Wertungsgriinden geboten wire.

Die von der gesetzgeberischen Wertung des TFG erfasste Spendeeinrichtung ist geméaf3 § 2 Nr. 2 TFG eine
solche Einrichtung, die Spenden entnimmt oder deren Tétigkeit auf die Entnahme von Spenden und, soweit
diese zur Anwendung bestimmt sind, auf deren Testung, Verarbeitung, Lagerung und das Inverkehrbringen
gerichtet ist.

Zumindest was die Testung, Verarbeitung, Lagerung und das Inverkehrbringen - innerhalb der Klinik -
anbelangt, liegen diese Definitionselemente auch bei einer klinikinternen Frauenmilchbank vor.

Ein erheblicher Unterschied liegt jedoch darin, dass das Wesensmerkmal der Spendeeinrichtungen i.S.d.
TFG in der Entnahme der Spende liegt, die durch (érztliches) Fachpersonal der Einrichtung durchzufiihren
ist. Dies ist der erste und wichtigste Prozessschritt im Rahmen der Blutspende, der die nachgelagerten
Handlungen erst ermdglicht beziechungsweise notwendig macht. Dieser erste Schritt der Stoffgewinnung
hat zum Ausschluss von Gefahren obligatorisch in der Einrichtung und, insbesondere mangels fiir die Ge-
faBpunktion®’® vorliegender Fachkenntnisse des Spenders, durch das Fachpersonal der Einrichtung zu er-
folgen. Die Anforderungen an die Spendeeinrichtung i.S.d. § 4 TFG sind daher zuvorderst auf die Sicher-
stellung einer in jeder Hinsicht ordnungsgeméfen Entnahme des Blutes vor Ort ausgerichtet. So fiihren
auch Deutsch et al. aus, dass sich die Begriffsbestimmung auf die Entnahme oder Gewinnung der Spende
- und die damit notwendigerweise unmittelbar einhergehenden Folgehandlungen - konzentriere, wahrend
sich alle weiteren Herstellungsschritte nach den Vorschriften des Arzneimittelrechts richteten.®”’

Auch der Schutz der Personlichkeitsrechte der Spender, § 4 S. 3 TFG, bezieht sich auf die diskrete Ausge-
staltung des Spendebereichs zur Entnahme der Spende in der Einrichtung.®”

973  Die technischen Einzelheiten richten sich nach der Verordnung {iber die Anwendung der Guten Herstellungspraxis
bei der Herstellung von Arzneimitteln und Wirkstoffen und iiber die Anwendung der Guten fachlichen Praxis bei
der Herstellung von Produkten menschlicher Herkunft (AMWHYV) § 3 ff.; die Aufzdhlung des § 4 TFG beschrénkt
sich auf besonders wichtige Anforderungen zum Schutz des Spenders, Deutsch et al., Transfusionsrecht, Teil 2
Ziff. 10.3,Rn 156 f.

974  die die erforderliche Sachkunde nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft besitzt (Nr.2).

975  Diese kann zugleich die leitende &rztliche Person nach Nr.1 sein.

976  Oder anderen Methoden der Blutentnahme.

977  Deutsch et al., Transfusionsrecht, Teil 2 Ziff. 10.1, Rn 150.

978  Vgl. Deutsch et al., Transfusionsrecht, Teil 2 Ziff. 10.3.1, Rn 158.
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Eine der Blutspendeentnahme 1.S.d. § 7 TFG vergleichbare Entnahmesituation ist, wie oben schon darge-
legt, bei der Frauenmilchspende nicht gegeben:

Denn entgegen § 4 S. 1 Nr. 3 und § 7 Abs. 2 TFG, die vorsehen, dass die Spendeentnahme nur in der
Gegenwart und Verantwortung®”® einer drztlichen Person erfolgen darf, wird die Frauenmilch durch die
Spenderin selbst ,,entnommen®. Weder der Schutz ihrer korperlichen Integritit noch ihr Personlichkeits-
schutz gebieten die Vornahme in einer ,,diskreten Spendeeinrichtung, sondern gerade die Moglichkeit, die
Spendeentnahme auBlerhalb dieser in einem privaten, geschiitzten Bereich vorzunehmen. Wenn die Spende
aus anderen, organisatorischen oder logistischen Griinden nicht zu Hause erfolgen kann, ist die Spendeent-
nahme in der Einrichtung im Gegensatz zu der Blutspende lediglich fakultativ, jedenfalls nicht an die Ent-
nahme durch Personal der Sendeeinrichtung gebunden. Aufgrund des psychischen Einflusses auf die Lakta-
tion wiirde die Vornahme des Milchabpumpens durch medizinische Berufsangehorige - eine vorherige In-
struktion fiir den Umgang mit der Milchpumpe vorausgesetzt - einen Storfaktor darstellen und auch keine
gefahrenminimierenden Vorteile mit sich bringen. Neben dieser Kontraproduktivitdt wire das Erfordernis
einer Entnahme durch Dritte auch ethisch zweifelhaft, weil es medizinisch nicht geboten und wiirde
dadurch ohne Grund in die Intimsphére der Spenderin eingreifen. Der Zweck einer drztlich vorzunehmen-
den bzw. verantworteten Spendeentnahme, nimlich den Ausschluss von Gesundheitsgefahren der Spender,
ist nicht einschlégig fiir einen Abpumpvorgang von Frauenmilch. Ernsthafte Gefahren sind nicht erkenn-
bar,”® jedenfalls sind diese qualitativ nicht vergleichbar mit jenen der Blutentnahme.”®" Auch das Erfor-
dernis der notfallmedizinischen Versorgung der Spenderin besteht daher nicht.

Die Interessenlage, aufgrund derer der Gesetzgeber die Anforderung an die entnahmebezogene Infrastruk-
tur der Spendeeinrichtung erlassen und die sachgeméfie Entnahme dem (&rztlichen) Fachpersonal iiberant-
wortet hat, ist mithin nicht mit der Entnahme von Frauenmilch vergleichbar.

Auch die Abgabe der Frauenmilch erfordert keine spezielle Infrastruktur einer Spendeeinrichtung. Sie kann
in einer Annahmestelle der Klinik erfolgen. Ebenso bediirfen auch die vorherigen gesundheitlichen Taug-
lichkeitsuntersuchungen der Spenderinnen, Blutabnahme und das Anamnesegespréch, keiner besonderen
Ausstattung einer Spendeeinrichtung.

Die Anforderungen an die geeignete bauliche, personelle und technische Infrastruktur fiir den hygienischen
Umgang mit der Frauenmilch im Rahmen ihrer Lagerung, Behandlung und Vollendung zum Endprodukt
fiir den Zeitpunkt ab der Abgabe der Milch erschopfend nach dem Lebensmittelrecht.’®?

§ 4 und § 7 Abs. 2 TFG sind daher mangels drztlicher Spendeentnahme und mangels Notwendigkeit einer
qualitativ vergleichbaren Spendeeinrichtung nicht analog anwendbar.

Dariiber hinaus sind auch die Anordnungen der anlésslich der Spendeentnahme vorzunehmende Feststel-
lung der Identitdt der spendenden Person, die durchzufiihrenden Laboruntersuchungen und die Entnahme
der Spende nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik (§ 7 Abs. 1 TFG) nicht zu iiber-
tragen. Die identititssichernden MaBnahmen sind bei Blutprodukten wegen der bei der Verwechslung

979  Die Spendeentnahme selbst kann auch durch qualifiziertes drztliches Personal unter Verantwortung einer &rztlichen
Person erfolgen, was sich aus § 7 Abs. 2 2. Alt. ergibt.

980  Vgl. IOWiG, Abpumpen von Muttermilch: Sind bestimmte Methoden besser als andere?.

981  Zu den Risiken der Blutentnahme, die im Allgemeinen gut toleriert werde, S. Schreiber, TFG 1998, S. 28: Gele-
gentlich Himatome, Schwéche, Schwindel; sehr selten: Bewusstlosigkeit, Erbrechen; duflerst selten: Nervenverlet-
zungen, Kreislaufstillstand, Schock; bei Apherese von Blutbestandteilen: Luftembolie, SepsiS.

982  In Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 sind bauliche Anforderungen an Rdume (Kapitel I und II), Anfor-
derungen an die ordnungsgemaéfBe i.S.e hygienischen technischen Ausriistung (Kapitel V) und an hygienekonform
arbeitende und geschulte Mitarbeiter (Kapitel VIII bzw. XII) festgelegt.
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moglichen lebensgefahrlichen blutgruppenvermittelten Immunreaktionen unvermeidlich. Dieses Risiko be-
steht fiir Frauenmilch nicht. Wenn schon aus Sicht der Naturwissenschaft keine qualitativ vergleichbaren
Risiken bestehen, kann die Praxis nicht zu einer gleichwertigen rechtlichen Absicherung der Spendeent-

nahme verpflichtet sein.

Vielmehr ist die Feststellung der Identitét der Frauenmilchspenderin bei der Spenderinnenauswahl und bei
Abgabe der Frauenmilch in der Klinik vorzunehmen und auch ausreichend.

Die durchzufiihrenden Laboruntersuchungen sind bei der Frauenmilchspende neben der im Vorfeld der
Spendeabgabe stattfindenden Blutuntersuchung der Spenderin (Testung auf Infektionsmarker) die mikro-
biologischen Kontrollen der abgegebenen Milch, die in Art. 4 Abs. 3 VO (EG) 852/2004 (a) mikrobiologi-
sche Kriterien; e) Probenahme und Analyse) 1.V.m. der MikroKritVO festgelegt sind.

Dessen ungeachtet ist aus § 7 TFG und den dahinter stehenden gesetzgeberischen Wertungen a maiore ad
minus®®® ein Mindestgehalt an im Rahmen der Spendeentnahme einzuhaltenden Pflichten des Frauenmilch-
bankbetreibers zu entnehmen, in dessen Lichte die vertragliche Beziehung zur Spenderin, aber auch die
Organisationspflichten des Kliniktragers auszulegen sind. Dieser zielt an dieser Stelle zwar primér auf den
Schutz der spendenden Personen vor Gefahren und Beeintrichtigungen aus der Spendeentnahme,”®* sekun-
dér aber auch auf den den Schutz des spateren Empfiangers. Die sekundire Schutzrichtung zugunsten des
Empféngers ist in den durchzufiihrenden Laboruntersuchungen und der Identitétsfeststellung zur Vermei-
dung von Unvertraglichkeitsreaktionen angelegt. Hieraus folgt, dass der Schutzzweck auch fiir einen we-
niger gefdhrlichen Sachverhalt der Frauenmilchspende eine iibertragbare auf Gefahrenvermeidung ausge-
richtete Regelung bereithalten muss, die wegen des anderenfalls nicht erreichbaren Schutzzwecks nicht
unbeachtet bleiben darf. Ihr verbleibender Sinngehalt liegt fiir die Frauenmilchspende darin, dass der Ver-
antwortliche der Milchbank®® verpflichtet ist, die Spenderin zumindest zur geeigneten, sicheren und hygi-
enischen Spendeentnahme zu instruieren und sie mit dem erforderlichen Equipment auszustatten. %

Im Verhiltnis zwischen Spendeeinrichtung und dem spiteren Spendeempfinger handelt es sich, je nach
Ausgestaltung der Rechtsbeziechungen zwischen diesen, um eine Delegation der Pflicht der Spendeeinrich-
tung zur ordnungsgemiBen®®’ Spendeentnahme bzw. -gewinnung an die Spenderin, die als Erfiillungsge-
hilfin®®® der Spendeeinrichtung anzusehen sein und deren Pflichtverletzungen und Verschulden der Spen-
deeinrichtung gem. § 278 BG zuzurechnen sein konnen.”® Die Pflicht zur ordnungsgemiBen Anleitung®
der Spenderin ist zudem als Organisationspflicht zu qualifizieren, deren Verletzung eigenes Verschulden
des Milchbankbetreibers begriindet.

983  Zur dogmatischen Herleitung siehe Schnapp, Logik fiir Juristen, S 157 f.; Jung/Krebs/Stiegler/Krebs/Jung, Teil 1 §
2, Rn 143; Klug, Juristische Logik, S. 146 ff.

984  Die primire Schutzrichtung zugunsten der spendenden Person lésst sich aus dem Arztvorbehalt und der Anordnung
der Einhaltung des Standes der medizinischen Wissenschaft und Technik folgern.

985  Wird verallgemeinernd von Milchbankbetreiber gesprochen, so ist der Triger der Klinik und auch alle leitenden
und als Erfiillungsgehilfen handelnden klinikzugehérigen Personen gemeint, die im Rahmen der Frauenmilch-
spende tdtig werden.

986  Wie bereits im Rahmen der Aufkldrung dargelegt.

987  Im Sinne von kontaminationsvermeidend.

988  Mangels Weisungsabhéngigkeit der Spenderin ist sie nicht als Verrichtungsgehilfin im Sinne des § 831 BGB anzu-
sehen.

989  Die Zurechnung nach § 278 BGB erfasst neben dem Verschulden auch die vorgelagerte Pflichtverletzung,
MiiKoBGB/Grundmann, BGB § 278, Rn 50; BeckOGK/Schaub, BGB, § 278, Rn 109.

990  Nebst Auswahl im Vorfeld.
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Im Verhéltnis zur Spenderin stellt die Anleitung und Instruktion zur Bewahrung vor Verletzungsrisiken
eine Schutzpflicht i.S.d. § 241 Abs. 2 BGB aus dem Spendevertrag dar.

B. Anwendungsebene, § 13 TFG analog

Nachdem die Analogien der die Gewinnungsebene betreffenden Normen, die sich auf den Umgang mit der
Spenderin und der Entnahme der Frauenmilch beziehen, gepriift worden sind, ist nachfolgend die wertungs-

miBige Ubertragung empfingerbezogener Vorgaben auf Anwendungsebene zu untersuchen.

I. Anforderungen an die Durchfithrung

Die zentrale Norm, die die Anforderungen der Anwendung des Transfusionsproduktes auf den Empfanger
regelt, ist § 13 TFG. Der Gesetzgeber legt im Rahmen dieser Anwendungsvorgaben besonderen Wert auf
die Einhaltung des Facharztstandards, wohingegen Aufklérung und Einwilligung des Empféngers eher bei-

ldufig angesprochen werden.””!

Die analoge Priifung des in Absatz 2 fiir die Anwendung des Spendeprodukts angeordneten Arztvorbehalt
soll vorangestellt werden. Im Anschluss folgen die Analogiepriifungen der Einhaltung des medizinischen
Standes der Wissenschaft und Technik bei der Anwendung (Abs. 1 S. 1), die Identitétssicherung und vor-
bereitenden Untersuchungen (Abs. 1 S. 2) und schlieSlich des Aufklarungs- und Einwilligungserfordernis-
ses (Abs. 1 S. 2 a.E.). Die Aufkldrung iiber die Bluttransfusion muss nach § 13 Abs. 1 S. 5 TFG auch,
sofern einschldgig, die Moglichkeit zur autologen Spende erfassen. Ob eine solche Aufklarung auch fiir die
Frauenmilchspende einen sinnvollen Anwendungsbereich haben kann, soll nur kurz beleuchtet werden.**?
Im Rahmen des Aufklarungserfordernisses erfolgen Konkretisierungen zu Aufklarungsumfang und -inten-

sitdt bei der Verabreichung von Frauenmilch in Abhéngigkeit von dem Grad ihrer fachlichen Anerkennung.

1. Anwendung durch édrztliche Personen, keine analoge Anwendung des § 13 Abs. 2 TFG

Die Durchfiihrung der Anwendung von Blutprodukten muss nach dem Stand der medizinischen Wissen-
schaft und Technik erfolgen und die arztlichen Personen, die die Blutprodukte anwenden, ausreichend er-
fahren sein, § 13 Abs. 1 S. 1, Abs. 2 TFG.*” Fiir Bluttransfusionen ist damit ein Arztvorbehalt statuiert.
Wihrend der Arztvorbehalt bei der Bluttransfusion von der ,,Gefihrlichkeit* des Blutproduktes herriihrt,***

wiirde er bei der Verabreichung von Frauenmilch allenfalls aus dem Legen des Mediums - der Sonde -

991  Spickhoft/Spickhoff, § 13 TFG, Rn 1.

992  Denn die vorliegende Untersuchung bezweckt grundsétzlich eine Untersuchung der allogenen Frauenmilchspende
auf einen dritten Saugling.

993  Spezifische Qualifikationsmerkmale sind laut der Gesetzesbegriindung unterblieben ,,um den klinischen Alltag
nicht unzumutbar zu behindern®, BT Drucksache 13/9594, S. 22; Ausfiihrungen zu den Qualifikationsanforderun-
gen finden sich in Nr. 6.4.1.3 der ,,Richtlinien Himotherapie®.

994  Denn die Blutentnahme kapillar sowie vends, das Legen und Ziehen von Zugéngen ist nach der Anlage delegier-
bare drztliche Tétigkeit, siche den Beispielkatalog I. Nr. 9., Nr. 5b.
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resultieren. Eine Fiitterung von Frauenmilch per Flaschchen an normal schluckfahige und stabile Sauglinge
erfordert kein drztliches, sondern nur Pflegepersonal.

Es ist fraglich, ob dies auch auf die Verabreichung von Frauenmilch iiber transnasale Sonden zutrifft.

Das Legen der Magensonde zur Verabreichung von Frauenmilch iiberbriickt die nicht vorhandene oder
nicht ausreichende Funktionsfahigkeit von Zunge, Kehlkopf und dem oberen Teil der Speiserdhre, indem
sie einen direkten Transport der Nahrflissigkeit oder des Néhrbreis in den Magen ermdglicht. Das Legen
der Magensonde ist dem Bereich der Nahrungsaufnahme zuzuordnen; die Sonde selbst ist ein Mittel zur
Nahrungsaufnahme. Das Legen bzw. die Nutzung der Sonde fiihrt nicht zwangsldufig zu einer Schidigung
des Gewebes. Sie konnte daher als nicht invasive Technik zur Nahrungsverabreichung delegationsféhig
sein. Aus §§ 630a Abs. 1, 630 b i.V.m. 613 Satz 1 BGB folgt, dass der Behandlungsvertrag die Partner
personlich bindet und der Arzt die Dienstleistung grundsétzlich und im Zweifel personlich zu erbringen
hat.*”® Diese Pflicht findet sich auch im drztlichen Berufsrecht in § 19 Abs. 1 der MBO-A wieder.?”® Eine
Titigkeit, die zum Bereich des #rztlichen Wirkens gehort, schlieBt eine Ubertragung an sein nichtirztliches
Fachpersonal jedoch nicht per se aus. Nach § 28 Abs. 1 Satz 2 SGB V gehort zur drztlichen Behandlung
auch die Hilfeleistung anderer Personen, die von einem Arzt angeordnet und von ihm zu verantworten ist.
In § 2 der Anlage 24 zum Bundesmanteltarifvertrag-Arzte (BMV-A), den die Kassenérztliche Bundesver-
einigung mit dem GKV-Spitzenverband als eine Vereinbarung iiber die Delegation &rztlicher Leistungen
an nichtérztliches Personal in der ambulanten vertragsirztlichen Versorgung gemél § 28 Abs. 1 Satz3 SGB
V geschlossen hat,”’ finden sich Vorgaben zu delegierbaren #rztlichen Leistungen, die vom behandelnden
Arzt als Richtlinie heranzuziehen sind. Es handelt sich um einen nicht abschlieBenden Beispielskatalog.”*®
Die Vorgaben erginzen die hochstrichterliche Rechtsprechung und die gesetzlichen Vorschriften, die die
Anamnese, Indikationsstellung, Untersuchung des Patienten einschlieBlich invasiver diagnostischer Leis-
tungen, Diagnosestellung, Aufkldrung und Beratung des Patienten, Entscheidungen iiber die Therapie so-
wie Durchfiihrung invasiver Therapien und operativer Eingriffe als nicht delegierbare Leistungen des Arz-
tes qualifizieren.””” Grundvoraussetzung der zulidssigen Delegation des Arztes ist, dass der nichtirztliche
Delegationsempfanger qualifiziert sein muss und die Tatigkeit nicht dem Arzt eigene Kenntnisse und
Kunstfertigkeiten voraussetzt.'®” Neben den vorgenannten Titigkeiten sind nach der gemeinsamen Auf-
fassung der Krankenkassen und der Kassendrztlichen Bundesvereinigung daher solche Verrichtungen nicht

995  Laufs/Katzenmeier/Lipp/Lipp, ArztR, II1., Rn 39; fiir das Vertragsarztrecht, s. dazu sogleich § 15 Abs. 1 S. 1 SGB
V, § 28 Abs. 1 SGBV, § 32 Abs. 1 S. 1 Arzte-ZV, § 15 Abs. 1 BMV-A_; BT Drucksache 17/10488, S. 20.

996  Krull, DtschAbl 2015, 2 (2); § 32 Abs. 1 der Zulassungsverordnung fiir Vertragsirzte (Arzte-ZV) legt die Pflicht
zur personlichen Leistungserbringung fiir das Vertragsarztrecht nieder; § 17 Abs. 1 KHEntG normiert den Grund-
satz der personlichen Leistungserbringung insbesondere fiir die durch den Krankenhausarzt gesondert abrechenba-
ren ,,Wahlleistungen®.

997  Vereinbarung liber die Delegation drztlicher Leistungen an nichtérztliches Personal in der ambulanten vertragsirzt-
lichen Versorgung gemél § 28 Abs. 1 S. 3 SGB V der Kassenérztliche Bundesvereinigung und des GKV-Spitzen-
verbandes, als Anlage 24 zum BMV-A,

998  Krull, DtschAbl 2015, 2 (3).

999  OLG Koln, Urteil vom 2. Dezember 1992, 27 U 103/91 Rz. 21, juris; OLG Miinchen, Urteil vom 27. Januar 1994,
1 U 2040/93 Rz. 7, juris; Laufs/Katzenmeier/Lipp/Lipp, ArztR, X., Rn 58.

1000 BGH, Urteil vom 24. 6. 1975, VI ZR 72/74, NJW 1975, 2245 (2246); Die Notwendigkeit der Delegation hat ihre
Griinde im Fachpersonalmangel, in wirtschaftlichen Erfordernissen und in organisatorischen Gegebenheiten, S.
Krull, DtschAbl 2015, 2 (3); Laufs/Kern/Rehborn/Kern ArztR-HdB, § 49 Rn 6; BeckOK/Katzenmeier, BGB, §
630b, Rn 5 fordert dariiber hinaus, dass der Patient zustimmt, was in der Regel konkludent gegeben sein diirfte;
siehe zum Ganzen bereits Laufs, Arztrecht, 5. Auflage 1993, S. 295 ff., Rn 519 ff.

175



delegationsfahig, die wegen ihrer Schwierigkeiten, ihrer Gefahrlichkeit oder wegen der Unvorhersehbarkeit
etwaiger Reaktionen érztliches Fachwissen voraussetzen und deshalb vom Arzt personlich durchzufiihren
sind. Hierzu zdhlen auch schwierige Injektionen und die Erarbeitung eines Therapie- oder Operations-
plans. %!

Weitere Voraussetzungen der Delegation sind die Weisungsbefugnis des Arztes gegeniiber dem Mitarbei-
ter, eine ordnungsgeméBe Auswahl, Anleitung und regelmiBige Uberwachung des Mitarbeiters in Bezug
auf die in Rede stehende Ausiibung der MaBnahme.!%? Zu diesen Pflichten gehort auch die Anwesenheit
des Arztes in raumlicher Néhe respektive dessen kurzfristige Erreichbarkeit. '

Das Zufiihren von Nahrung oder Fliissigkeit selbst, sei es liber eine Sonde verabreicht oder oral verfiittert,
ist bereits origindr Gegenstand der grundpflegerischen Titigkeit.!? Ob dies auch fiir transnasale Sonden
gilt ist fraglich.!%%

Explizite Vorschriften, die der Annahme der Delegationsféhigkeit des Legens und Bedienens von transna-
salen Sonden entgegenstehen, finden sich nicht. Die Vornahme der Sondenplatzierung durch Pflegeperso-
nal scheint auch die Rechtsprechung nicht weiter zu problematisieren. Das LSG Baden-Wiirttemberg er-
wiahnt die Sondenerndhrung als Gegenstand der von den héuslichen Krankenpflegerichtlinien erfassten
MaBnahmen, die typischerweise nicht von einem Arzt, sondern Vertretern medizinischer Heilberufe oder
von Laien erbracht werden. ! Hierzu sind als Leistungen der Grundpflege und hauswirtschaftlichen Ver-
sorgung auch die Sondennahrung, Uberwachung der Lage der Sonde, Spiilen der Sonde nach Applikation,
gegebenenfalls Reinigung des verwendeten Mehrfachsystems und die perkutane endoskopische Gastrosto-
mie (PEG) aufgenommen.'®” Auch das OLG Koin beschiftigte sich in einem Urteil mit der Frage eines
vom Pflegepersonal behandlungsfehlerhaft durchgefiihrten Sondenwechsels, nicht aber mit der Frage der
Delegationsfihigkeit, die offenbar ohne Begriindung angenommen wurde.'*® Bei erwachsenen Patienten
diirfte hierfir sprechen, dass die Platzierung der Sonde keine Integritatsverletzung erfordert. Es handelt

sich um eine Titigkeit, die gut erlernt werden kann und keine #rztliche Expertise voraussetzt.'® Sie ist

1001 Laufs/Kern/Rehborn/Kern ArztR-HdB, § 49 Rn 6.

1002 § 3 S.2 der Anlage 24 zum BMV-A; LSG Niedersachsen-Bremen, Urteil vom 11.7.2018, L 3 KA 20/16, BeckRS
2018, 28710 Rn 39.

1003 Krull, DtschAbl 2015, 2 (4).

1004 Nach der ,,Hausliche[n] Krankenpflege-Richtlinie“, Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die Ver-
ordnung von héuslicher Krankenpflege, sind die Verabreichung der Erndhrung, die Hilfe bei Sondennahrung bzw.
die Verabreichung der Nahrung und Fliissigkeit iiber Magensonde bzw. perkutane endoskopische Gastrostomie
(PEQG) als ,,Leistungen der Grundpflege* genannt (Nr. 3), S. 17. Ebenso gehdren die weitergehende Versorgung bei
perkutaner endoskopischer Gastrostomie (PEG), zum Beispiel Wechsel der Schutzauflage, Kontrolle der Fixie-
rung, Desinfektion der Wunde, ggf. Wundversorgung, und Anwendung arztlich verordneter Medikamente zu den
,Leistungen der Behandlungspflege®, Nr. 27, S. 37.

1005 Wiéhrend es einfacher fiir das das Legen einer perkutanen endoskopischen Gatrostomie (PEG) zu beantworten ist.
Diese wird im Rahmen eines operativen Eingriffs durch einen Schnitt, der bis durch die Magenwand reicht, ver-
legt.

1006 LSG Baden-Wiirrtemberg, Beschluss vom 2. 11. 2009, L 11 KR 4504/09 ER-B, NZS 2010, 285 (286), Rn 5.

1007 LSG Baden-Wiirrtemberg, Beschluss vom 2. 11. 2009, L 11 KR 4504/09 ER-B, NZS 2010, 285 (286), Rn 5.

1008 OLG Koln, Urteil vom 6. 7.2015, 5 U 181/14, RDG 2015, 293 (294 f.).

1009 Die des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die Festlegung érztlicher Titigkeiten zur Ubertragung auf Berufs-
angehorige der Alten- und Krankenpflege zur selbstéindigen Ausiibung von Heilkunde im Rahmen von Modellvor-
haben nach § 63 Abs. 3¢ SGB V (Richtlinie nach § 63 Abs. 3c SGB V) nennt das Legen, Wechseln und Uberwa-
chen einer transnasalen Sonde als {ibertragbare drztliche Tétigkeit bei Qualifikation nach § 4 Krankenpflegegesetz
bzw. Altenpflegegesetz, S. 31; In Osterreich wird sogar gesetzlich in § 15 Abs. 5 Nr. 7 des Gesundheits- und Kran-
kenpflegegesetzes - (GuKG) das Legen von Sonden als Tétigkeitsbereich der Krankenpflege (Durchfithrungsver-
antwortung) vorgegeben, wenn dies drztlich angeordnet wird.
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weder der Anamnese, der Indikationsstellung, der Patientenuntersuchung sowie invasiven diagnostischen
Leistungen, der Diagnosestellung, der Aufkldrung und Beratung des Patienten, noch den Entscheidungen
iiber die Therapie oder Durchfiihrung invasiver Therapien sowie operativer Eingriffe zuzuordnen.

1010 stattfindet und sie im Rahmen

Solange die Sondenplatzierung grundsitzlich in drztlicher Uberwachung
der Behandlung arztlich kontrolliert wird, kann fiir erwachsene Patienten argumentiert werden, dass ein
Arztvorbehalt nicht erforderlich ist. Anders kdnnte dies in der Neonatologie sein. Der Umgang mit Friih-
geborenen und die Platzierung einer Sonde bei Frithgeborenen erfordert grofle Fingerfertigkeit und Be-
wusstsein fiir die oben dargestellten erheblichen Risiken einer Falschplatzierung der Sonde. Dies spricht
dafiir, wegen erforderlicher besonderer Féhigkeiten und Kenntnis in der Regel einen Arztvorbehalt anzu-
nehmen. Allerdings resultieren die Gefahren, vor denen die Frithgeborenen zu schiitzen sind, nicht aus der
Sondenerndhrung, sondern aus dem Platzieren der Sonde. Anders als § 13 Abs. 2 TFG ist hier der Schutz
vorgelagert zu gewéhrleisten. Es liegt mithin nicht eine normzweckorientierte Vergleichbarkeit vor. Aller-
dings ist den identifizierten Risiken addquat zu begegnen. Dies kann hier durch aus dem Spendevertrag
resultierende Pflichten zur Sondenlegung durch é&rztliches Personal geschehen. Die Verabreichung der
Frauenmilch selbst bleibt pflegerische Tatigkeit. Eine Analogie zu § 13 Abs. 2 TFG kommt nicht in Be-
tracht.

2. Einhaltung des Standes der medizinischen Wissenschaft und Technik, Identititssicherung und
vorbereitende Untersuchungen

a. Beachtung des Standes der medizinischen Wissenschaft und Technik, § 13 Abs. 1S.1 TFG

analog

Dass die Verabreichung von Frauenmilch ebenso am Stand der einschldgigen medizinischen Wissenschaft
und Technik - wenn auch nicht anhand der von der Norm adressierten Transfusionsrichtlinien und -erkennt-
nisse, sondern an Erkenntnissen zum Umgang mit Frauenmilch, Sondenerndhrung und neonatologisch-
anatomischen Erkenntnissen - ausgerichtet sein muss, ist offenkundig.'®!! Insoweit ist § 13 Abs. 1 S. 1 TFG
wertungsmafig libertragbar, da hierdurch insgesamt eine sichere und gesicherte Versorgung im Rahmen
der Frauenmilchspende erreicht wird.

Dies entspricht der fiir das Behandlungsvertragsrecht zur Zeit der Behandlung nach dem Stand der medizi-
nischen Wissenschaft zu beachtenden berufsfachlich gebotenen Sorgfalt i.S.d. § 630a Abs. 2 BGB (Fach-
arztstandard). Dies bedeutet, dass diejenigen MaBnahmen geschuldet sind, die ein gewissenhafter und

1010 Die sich auch auf den konkreten Einzelfall beziehen muss, S. Schell, Legen einer Magensonde, drztliche oder pfle-
gerische Tatigkeit?, S. 1 f.; anders das Legen einer PEG-Sonde, Hubert-Fehler/Hollmann, Erndhrung durch eine
Magensonde (PEG), Eine Entscheidung mit rechtlichen Konsequenzen®, DtschAbl, Heft 14, 1998, S. 805 ff.

1011 Die Beachtung des medizinischen Standes der Wissenschaft (und Technik) ist zentrale Vorgabe aller medizin- und
gesundheitsrechtlichen Sachverhalte, um ein einheitliches und sicheres, hohes Niveau der Patientenversorgung zu
gewihrleisten, das auch im Streitfall richtungsweisend ist. So fungiert auch im AMG die Beachtung des medizini-
schen Standes der Wissenschaft als Grenze fiir das vertretbare Mal schiadlicher Arzneimittelwirkungen zur Geféhr-
dungshaftung, § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 AMG. Auch in zahlreichen Normen der gesetzlichen Krankenversicherung
findet sich dieser Mafistab wieder: §§ 70 Abs. 1 S. 1, 135a Abs. 1 S.2, 137 ¢ Abs. 1 SGB V und allen voran § 2
Abs. 1 S.3 SGB V verlangen, dass die Leistungserbringer bei ihren Behandlungen dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen miissen, damit Wirksamkeit und Qualitit der Leistungen ent-
sprechend dem zentralen Gebot des SGB V neben dem der Wirtschaftlichkeit erfiillt sind.
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aufmerksamer Facharzt auf dem betreffenden Gebiet als erforderlich ansehen wiirde.!°!? Dies ist kein sub-
jektiv-individueller, sondern ein objektiver, durch den jeweiligen Fachkreis festzustellender Sorgfaltsmaf3-
stab.!%3 Dieser wird schlieBlich gepriigt von der jeweils bestverfiigbaren Behandlungsmethode. !

Fiir die Einhaltung des SorgfaltsmafBstabs im Einzelfall konnen allgemein anerkannte Regeln der medizi-
nischen Wissenschaft Indizwirkung haben. Allerdings ist bei der Beurteilung auch immer die konkrete Be-
handlungssituation zu beriicksichtigen.'?!?

Fiir Spezialgesetze wie dem hier untersuchten TFG (§ 18), aber auch dem TPG (§ 16b) richtet sich die
Einhaltung des Standes der medizinischen Wissenschaft und Technik zuvorderst nach den Richtlinien, die
auf Grundlage der dort angeordneten Richtlinienkompetenz der BAK erlassen werden. Solche nationalen
Richtlinien des obersten Gremiums der &drztlichen Selbstverwaltung existieren fiir die Frauenmilchspende
mangels einschlagigen Gesetzes nicht.

Die dem Standard entsprechende Methode wird gleichwohl durch ihre faktische Anerkennung in der me-
dizinwissenschaftlichen Fachoffentlichkeit sowie durch die evidenzbasierte Medizin festgelegt.!?'® Der
Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik ist daher den einschlégigen verdffentlichten Leitlinien

1017

wissenschaftlicher Fachgesellschaften zu entnehmen'!’ sowie einschldgigen inldndischen Fachzeitschrif-

ten, aber auch methodenspezifischem auslindischen Schrifttum, '3

soweit sie zum Zeitpunkt der Behand-
lung unschwer zuginglich und verfiigbar sind.!?'” Derzeit existieren fiir die Frauenmilchspende im konti-
nentaleuropéischen Raum eine Schweizer Leitlinie zur ,,Organisation und Arbeitsweise einer Frauenmilch-
bank in der Schweiz* in der Fassung von Oktober 2020, eine Osterreichische Leitlinie von September 2017
sowie eine britische Leitlinie von 2010.1%2°

Ein weiteres Leitlinienvorhaben auf nationaler Ebene ist eine bis zum 31.01.2023 zu erstellende AWMF-
S2k-Leitlinie. Sie wurde auf Bestreben der Frauenmilchbank-Initiative (FMBI) von der Gesellschaft fiir
Neonatologie und pédiatrische Intensivmedizin zum Einsatz und zur Behandlung von eigener und gespen-

deter Muttermilch in der Neonatologie initiiert.

1012 BGH, Beschluss vom 22.12.2015, VI ZR 67/15, NJW 2016, 713 (714) Rn 9; BGH, Urteil vom 15.4.2014, VI ZR
382/12, NJW-RR 2014, 1053 (1054), Rn 11; BGH, Urteil vom 16. 3. 1999, VI ZR 34-98, NJW 1999, 1778 (1779).

1013 BGH, Urteil vom 21. 12. 2010, VI ZR 284/09, NJW 2011, 1672 Rn 12; BGH, Urteil vom 29.11.1994, VI ZR
189/93, NJW 1995, 776 (777); Spickhoff/Greiner, BGB, §§ 823-839, Rn 7.

1014 So in Bezug auf das SGBV Erfil, Kilian, Ein Malistab zwischen faktischer Anerkennung und evidenzbasierter Me-
thodenbewertung, NZS 2016, 889 (890).

1015 BeckOGK/Spindler, BGB, § 823, Rn 833; ebendieser: Leitlinien orientieren sich an dem Normalfall, dem Patien-
ten ist im konkreten Fall aber eine an seinem individuellen Heilerfolg orientierte Spezialbehandlung geschuldet ist;
unter Umsténden lésst der Arzt gerade durch Einhaltung einer Leitlinie die geschuldete Sorgfalt auller Acht; die
konkrete Behandlungssituation entscheidet auch iiber die plausible Abweichung von Leitlinieninhalten, Laufs/Kat-
zenmeier/Lipp/Katzenmeier, ArztR, X. Rn 11.

1016 Erfil, Ein MaBstab zwischen faktischer Anerkennung und evidenzbasierter Methodenbewertung, NZS 2016, 889
(890, 896), nach dem der Maf3stab der evidenzbasierten Medizin ersatzweise zum Tragen komme.

1017 BT Drucksache 17/10488, 19.

1018 BGH, Urteil vom 29.01.1991, VI ZR 206/90, BGHZ 113, 297 (304); BeckOGK/Spindler, BGB § 823, Rn 831;
Spickhoff NJW 2013, 1714 (1716).

1019 BGH, Urteil vom 29.01.1991, VI ZR 206/90, NJW 1991, 1535 (1537), BGHZ 113, 297 (301); BeckOGK/Spindler,
BGB § 823, Rn 832; Laufs/Kern/Rehborn/Kern/Rehborn, ArztR-HdB § 96, Rn 19, 23; Spickhoff/Greiner, BGB,
§§ 823-839, Rn 15.

1020 Siehe dazu die Ubersicht “Leitlinien und Empfehlungen® der FMBI, die die Werke als Download oder Weiterlei-
tungslink zur Verfiigung stellt unter https://www.frauenmilchbank.de/leitlinien
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Daneben sind eine Leitlinie einer nordamerikanischen Humanmilchbankinitiative sowie auf globaler Ebene
ein Rahmenwerk von 2017 verfiigbar.'??! Alle vorgenannten Leitlinien konnen zur Feststellung des medi-
zinischen Stands der Wissenschaft und Technik im Bereich der Frauenmilchspende herangezogen und aus-
gewertet werden, solange keine fachlichen Zweifel an ihrer Aktualitdt und Qualitét vorliegen. Die ,,Leitlinie
fiir die Einrichtung und zur Arbeitsweise von Frauenmilchbanken* von Skadi Springer (1998)!9%2 weist
hingegen keine Leitlinienqualitit auf und diirfte auch mangels Aktualitéit nicht zu beriicksichtigen sein.!%*
Arztlich gesetzte Standards, insbesondere durch Leitlinien und Rahmenvereinbarungen érztlicher Verbinde
oder Fachgremien, konnen den Standard zutreffend beschreiben, aber nicht ohne weiteres begriinden. %
In der Regel werden sie jedoch den Mindeststandard abbilden, ohne jedoch ein Sachverstindigengutachten
zu ersetzen oder verbindliche Handlungsanweisungen darzustellen. %%

Auch die klinikintern gesammelten Erfahrungen und Erkenntnisse der Frauenmilchspende sind nutzbrin-
gend einzusetzen, denn der Behandler hat auch durch arztlich-klinische Erfahrungen erlangte Spezialkennt-
nisse zugunsten des Patienten einzusetzen. %2

Uber diese fachlichen Anforderungen der typischen Behandlungsmethoden im Bereich der stationiren Be-
handlung von Sauglingen hinaus zielt der Schutz des § 13 TFG auch auf eine sichere und gesicherte Ver-
sorgung mit dem Spendeprodukt. Daher verlangt § 13 gerade auch eine ressourcenschonende und konta-
minationsminimierende Verabreichungsart und die Einhaltung des dazu erforderlichen medizinischen Stan-
des der Wissenschaft und Technik. Diese Schutzrichtung ist iiber die Vorgaben des behandlungsvertrags-
rechtlichen Rahmens auch fiir die besonderen Interessenlagen der Spendeempfanger und das Gemeinwohl

im Rahmen der Frauenmilchspende analog § 13 TFG anzuerkennen.

b. Keine Identititssicherung analog § 13 Abs. 1S. 2 1. Alt. TFG

Die Identitétssicherung des Empfangers von Blut erfolgt nach dem TFG zum Ausschluss von Verwechs-
lungen, damit eine korrekte Zuordnung zwischen Prdparat und dem empfangenden Patienten erfolgen
kann.!?7 Sie ist sowohl bei der Probennahme als auch bei der Bearbeitung der Blutproben im Labor von
zentraler Bedeutung, da sich durch sie Fehler vermeiden lassen, die zu einer toédlichen inkompatiblen Blut-
transfusion fithren konnen.'"?® Das Probengeféf ist daher mit vollstindigem Namen, Geburtsdatum und
Fallnummer zu versehen.

Eine Identitétssicherung hat bei der Frauenmilchspende keinen derart hohen Stellenwert. Todliche geneti-
sche Inkompatibilitidten zwischen Empfanger von Frauenmilch und Spenderin, die sich unmittelbar durch

den Kontakt zwischen Spendefliissigkeit und Korper ergédben, existieren nicht. Gleichwohl muss sich

1021 Wie vor.

1022 Springer, Leitlinie fiir die Einrichtung und zur Arbeitsweise von Frauenmilchbanken 1998, siehe dazu Teil 1, Ka-
pitel 2, C. II.

1023  Siehe Teil 1 Kap. 2 D. II. am Ende.

1024  Spickhoff/Greiner, BGB, §§ 823-839, Rn 21; Taupitz, Bindungswirkung von Standards im Gesundheitswesen, S.
99; BeckOGK/Spindler, BGB § 823, Rn 832.

1025 OLG Hamm, Urteil vom 06.05.2002, 3 U 31/01, NJOZ 2003, 1437 (1438); OLG Naumburg, Urteil vom
19.12.2001, 1 U 46/01, BeckRS 2001, 30228609, Rn 12.

1026 BGH, Urteil vom 10.02.1987, VI ZR 68/86, NJW 1987, 1479 (1480); Taupitz, in FS Miiller 2009, 311 (319); Fuhr-
mann/Klein/Fleischfresser/Handorn, HdB-ArzneimittelR, § 27, Rn 62 zur Aufkldrung iiber die Wirkung von Arz-
neimitteln, die spater bekannt gewordener Tatsachen oder Erfahrungen einzuschlieBen habe; BeckOGK/Franzki,
AMG § 84, Rn 101.

1027 Mueller-Eckhardt/Kiefel/Greinacher, Transfusionsmedizin, S. 330.

1028  Pruf, Qualitdtsmanagement-Handbuch, S. 40; Mueller-Eckhardt/Kiefel/Greinacher, Transfusionsmedizin, S. 330.
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immer Uber die besonderen Anforderungen des Sduglings vergewissert werden, soweit diese fiir die Ver-
abreichung von Milch bedeutsam sein konnen. Es besteht aber kein Bedarf die Identitét in Hinblick auf eine
konkrete Spende festzustellen, da sich Ausschlussgriinde auf samtliche potenziellen Frauenmilchspenden
auswirken wiirden. Spezielle Identitdtstests, die unmittelbar vor Verabreichung der Frauenmilch bzw. im
Rahmen einer vorherigen Blutuntersuchung im Labor zum Abgleich von Kompatibilititen stattfinden
miissten, sind fiir die Spendeempfanger von Frauenmilch nicht erforderlich.

Mangels Vergleichbarkeit der Sachverhalte, haben die Kliniken keine besonderen an das Transfusionsrecht
angelehnten Identitatssicherungsmafnahmen zu ergreifen, die {iber die normale behandlungsvertragliche
Zuordnung des Patienten zu seiner Patienten- und Pflegedokumentation sowie Empfangerdokumentation
nach § 14 TFG analog hinausgehen.

Spickhoff scheint die Identitétssicherung vielmehr als Komponente der Riickverfolgung zu sehen: ,,Die si-
chere Moglichkeit der Ermittlung des Empfangers ist aufgrund der bitteren Erfahrungen mit dem Blutskan-
dal als wesentlich erkannt worden. Derjenige, der das Blutprodukt empféngt, soll daher moglichst genau
und umfassend erfasst werden.“!%%

Richtig ist dies insoweit, als dass eine funktionierende Riickverfolgung nur stattfinden kann, wenn die Be-
ziehung eines Empfingers mit einem verdidchtigen bzw. kontaminierten Blutprodukt rekonstruiert werden
kann.

Die genauste Erfassung der Identitdt des Empfangers hilft aber nicht direkt der Verhinderung der Wieder-
holung eines Blutskandals oder eines grofieren epidemiologischen Geschehens. Sie dient vielmehr dem
Kontakt des Empféngers zur Information iiber eine mdgliche transfusionsbedingte Infektion im Verdachts-
bzw. Krisenfall. Nur sekundar dient sie der Vermeidung einer weiteren Ausbreitung, indem der informierte
Empfénger weitere riskante Handlungen einstellt, durch die er den Erreger weiter libertragen konnte. Hier-
fiir reicht aber die allgemeine Behandlungsdokumentation seiner Personaldaten sowie die Empfanerdoku-
mentation nach § 14 TFG analog und damit die Identitatsfeststellung aus; nicht aber erforderlich sind be-
sondere MaBnahmen ihrer Sicherung, unter die nach der BAK genaue Beschriftungen der Blutproben fal-
len, die zu den Blutgruppenbestimmungen und Kompatibilititstests gehoren.

Zur Abwendung eines Blutskandals kommt es vielmehr auf die genaueste Downstreamsicherung, ndmlich
der Riickfiihrung der verabreichten Blutspende bis zu ihrem Ursprung, an, um weitere betroffene Spenden
aus dem Verkehr zu ziehen und infizierte Spender kiinftig von der Blutspende fernzuhalten.

Eine Identitdtssicherung im Sinne des Transfusionsrechts ist daher nicht analog § 13 TFG fiir die Frauen-
milchspende verpflichtend, es reicht vielmehr die Feststellung der Empféngeridentitit im Rahmen der An-
wendungsdokumentation (§14 TFG).

c. Keine vorbereitenden Untersuchungen analog § 13 Abs. 1 S. 2, 2. Alt.

Bei den vorbereitenden Untersuchungen steht die Testung auf Infektionsmarker im Vordergrund. Daneben

werden die Riickstellproben erwéhnt. Die Aufzdhlung in S. 2 erfolgt nur beispielhaft, sodass auch andere

Testungen nach dem jeweils aktuellen medizinischen Standard in Betracht kommen konnen. 1930

1029 Spickhoff/Spickhoff, § 13 TFG, Rn 2 m.V.a. v. Auer/Seitz Rn 6.
1030 Vgl. zum Ganzen Spickhoft/Spickhoff, § 13 TFG, Rn 4.
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Allerdings wird vertreten, dass die Testung auf Infektionsmarker sowie die Vornahme von Riickstellproben
nicht obligatorisch seien.!®! Nach Spickhoff miissen besondere Griinde vorliegen, eine Riickstellprobe und
eine Testung auf Infektionsmarker nicht vorzunehmen.!°*? Die Richtlinie Himotherapie lisst Riickstellpro-
ben und Infektionsmarkertests des Empféngers einer Fremdblutspende génzlich unerwéhnt. Auch in der
Gesetzesbegriindungwird ausgefiihrt, dass eine generelle Beachtung der Anforderungen nicht verlangt wer-
den kdnne, wenn sie noch nicht als allgemein anerkannter Stand der medizinischen Wissenschaft normiert
sind, sodass bei fehlenden entgegenstehenden wissenschaftlichen Erfordernissen im konkreten Fall inso-
weit auf die Entbehrlichkeit entsprechend der Richtlinie Himotherapie vertraut werden darf. %

Deutsch et al. bezeichnen den Passus des Gesetzeswortlaut als irritierend und unverstindlich, der sich erst
durch Kenntnis des urspriinglichen Referentenentwurfs als ein versehentlich verbliebenes Relikt entpuppt.
In diesem war die generelle Testung auf Infektionsmarker beim Empfanger und die generelle Erzeugung
von Riickstellproben vor der Verabreichung von Blutprodukten vorgesehen. Offenbar wurde die Regelung
angesichts des horrenden finanziellen und organisatorischen Aufwands gestrichen.!®** Noch weniger als
Riickstellproben und Infektionsmarker bei Bluttransfusionen den Standard darstellen, konnen sie dies fiir
die Frauenmilchspende. Es sind keine Griinde ersichtlich, Sduglinge, die Frauenmilch erhalten sollen, vorab
auf Infektionsmarker zu testen und von ihren Blutentnahmen Riickstellproben anzufertigen.

Zu den sonstigen in der Praxis der Blutspende vorzunechmenden vorbereitenden Untersuchungen gehdren
die Feststellung der Kompatibilitét der Blutgruppe des Spendepréparats mit der des Empféngers und die
Gultigkeit der Vertraglichkeitsprobe. Zudem ist ein Bedside-Test (ABO-Identitétstest) auf einer Testkarte
unmittelbar beim Empfinger vorzunehmen.'** Eine Ubertragung dieser vorbereitenden Untersuchungen
wie sie sich ohnehin erst aus der nicht analogiefihigen Himotherapierichtlinie der BAK ergiiben, kommt
fiir die Anwendung von Frauenmilch mangels Vergleichbarkeit der Ubertragungswege und aufgrund feh-
lender Inkompatibilitétsrisiken nicht in Betracht.

Die vorbereitenden Untersuchungen erfassen jedoch auch die Kontrolle des Verfallsdatums und die Unver-
sehrtheit des Behiltnisses der Spende.'*¢ Diese Uberpriifungen sowie weitere aus medizinischer Sicht er-
forderliche Malinahmen miissen auch fiir die Frauenmilchspende vorgenommen werden, bevor die gespen-
dete Frauenmilch bedenkenlos verabreicht werden kann.

Insgesamt werden derartige optische Kontrollen aber bereits innerhalb der Klinik im Rahmen der eigenen
Lebensmittelherstellung vorgenommen. Zwischen der Lebensmittelherstellung und der Verabreichung fin-
den keine relevanten Wertschopfungs- bzw. Vertriebsstufen mehr statt, sodass eine flankierende aus dem
Behandlungsvertragsrecht folgende Kontrolle vor der Verabreichung ausreichend ist.

Eine entsprechende Anwendung des TFG in Bezug auf vorbereitende Kontrollen, das hier primér den
Zweck von Inkompatibilititen und todlichen Immunreaktionen beabsichtigt, kommt daher fiir die Frauen-
milchspende nicht in Betracht.

1031 Spickhoft/Spickhoff, § 13 TFG, Rn 4, m.V.a. v. Auer/Seitz Rn 6.

1032 Spickhoff/Spickhoff, § 13 TFG, Rn 4, der diese jedoch nicht weiter konkretisiert mit Ausnahme der fehlenden Ein-
willigung des Patienten.

1033 BT Drucksache 13/9594, S. 21.

1034 Vgl. zum Ganzen Deutsch et al., Transfusionsrecht, Teil 3 Ziff. 24.1, Rn 413.

1035 Richtlinie Himotherapie, BAK, S. 61.

1036 Richtlinie Himotherapie, BAK, S. 61.
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II. Anforderungen an die Aufklirung und Einwilligung, § 13 Abs. 1 S. 2 a.E. TFG analog

§ 13 Abs. 1 S. 2 a.E. TFG sieht vor, dass die Anforderungen an die Aufkidrung und Einwilligung beachtet
werden.

Durch die Inbezugnahme von Aufklarung und Einwilligung in § 13 TFG will der Gesetzgeber wohl auf die
Anforderungen im allgemeinen Medizinrecht verweisen, vor drztlichen Interventionen die Aufkldrung vor-
zunehmen und sodann die Einwilligung einzuholen, §§ 630d, 630e BGB.!%%’

Auch die Frauenmilchspende erfordert einen die Eigenarten der Spende einer Korperfliissigkeit umfassen-
den informed consent des Empféngers, den die Personensorgeberechtigten - es bedarf eigentlich keiner
Aussprache - mangels Einwilligungsfahigkeit (Urteils- und Einsichtsfahigkeit) des Sauglings fir diesen
erkldren. An die Stelle der Dispositionsbefugnis des Sduglings als Minderjahriger {iber seine korperliche
Unversehrtheit tritt die Einwilligung der Personensorgeberechtigten, die Gegenstand der elterlichen Sorge
ist, §§ 1626 Abs. 1 S.1,S.2, 1. Alt. i.V.m. 1631 Abs. 1, 1. Alt. BGB.!*#

Der Einholung der Einwilligung der Personensorgeberechtigten muss eine Aufklarung vorangehen. Dies
folgt zum einen aus § 13 Abs. 1 S. 2 TFG analog.

Daneben resultiert das Erfordernis der informierten Einwilligung vorliegend aus dem Behandlungskontext,
in dem sie verabreicht wird, aus der medizinischen Zweckrichtung ihrer Verabreichung zur Entfaltung pré-
ventiver gesundheitlicher Effekte, aber letztlich auch aus der tiblichen Verabreichungstechnik via Nasen-
Magensonde, die bei Friih- und Neugeborenen die dargestellten Risiken mit sich bringen kann.

Wie bereits ausgefiihrt, dient die innerklinische Verabreichung der Frauenmilch an Sduglinge nicht nur der
Erndhrung, sondern auch als Bestandteil der medizinischen Therapie der nutritiv vermittelten Entwick-
lungsforderung der Sduglinge, bis diese schlieSlich nach Hause und in die Obhut der Personensorgeberech-
tigten entlassen werden konnen. Die Verabreichung ist nie alleiniges Therapiemittel der Behandlung und
Priavention des unreifen Magen-Darm-Traktes und Immunsystems, wird aber als begleitende Behandlungs-
methode eingesetzt.

Daher sind die §§ 630a ff. BGB auch unmittelbar auf die Behandlung des Sauglings als Patient des Kli-
niktragers anwendbar. %

Erst die Aufkldrung der Personensorgeberechtigten des Séuglings iiber die Verabreichung der Frauenmilch
an den Sdugling macht ihre Einwilligung in deren Gabe als Bestandteil der stationdren Behandlung wirk-
sam, § 630d Abs. 1, Abs. 2 BGB.

1037 Spickhoft/Spickhoff, § 13 TFG, Rn 6; die Aufkldrung des Patienten iiber Bluttransfusionen obliegt dem Arzt, der
sie anordnet und durchfiihrt, ebenda.

1038 Die Einwilligung als Ausiibung der elterlichen Sorge muss grds. von beiden Eltern gemeinschaftlich ausgeiibt wer-
den, BGH, Urteil vom 28.06.1988, VI ZR 288/87, NJW 1988, 2946 (2947); §§ 2, 1626 ] BGB legen den Personen-
sorgeberechtigten das Recht und die Pflicht auf, fiir die physische und psychische Gesundheit und Entwicklung des
Kindes bis zum Erreichen des 18. Lebensjahrs Sorge zu tragen, Lugani, NJW 2020, 1330 (1331).

1039 Die Personensorgeberechtigten schlieen zur Erfiillung ihrer Pflicht zur elterlichen Sorge geméB § 1626 BGB ei-
nen Vertrag zugunsten des geschéftsunfahigen Sduglings, sieche nur Laufs/Katzenmeier/Lipp/Lipp ArztR, II1. Der
Behandlungsvertrag Rn 15BGH, Urteil vom 28. 4. 2005, III ZR 351/04, NJW 2005, 2069 (2071) m.w.N.
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Die Aufklarung kann nur bei schon voll voraufgeklarten Personensorgeberechtigten oder infolge Verzichts
entfallen, § 630e Abs. 3 BGB.!'*?

Die gemifB § 630e Abs. 2 S. 1 Nr. 1 BGB miindliche!®*!' Aufklirung vor Verabreichung der Frauenmilch
muss daher die fiir die Einwilligung in die Maflnahme wesentlichen Umsténde umfassen, § 630e Abs. 1 S.
1 BGB.

1. Aufklirungsinhalte und -intensitit

Dazu gehoren gem. § 630e Abs. 1 S. 2 BGB insbesondere Art, Umfang, Durchfithrung, zu erwartende
Folgen und Risiken der Mafinahme, dariiber hinaus ihre Notwendigkeit, Dringlichkeit, Eignung und ihre
Erfolgsaussichten.!®? Uber diese muss der Behandler sie nur ,,im GroBen und Ganzen* informieren. '+
Ausgangspunkt der Aufklirung iiber einen Heileingriff ist eine mdglichst schonende Aufklarung und ge-
rade keine riicksichtslose UbermaBaufklirung, die der weitestgehenden Absicherung vor Haftungsrisiken
dient.'0%

Fiir den Umfang der Aufklarung ist der individuelle Empfanger- und Verstdndnishorizont der Einwilligen-
den entscheidend, § 630e Abs. 2 S. 1 Nr. 3 BGB.!*

Bei der Frauenmilchspende entscheidend ist die Risikoaufklirung. ' Der Verlaufsaufklirung diirfte dane-
ben fiir die Frauenmilchverabreichung in der Regel kaum eigenestindige Bedeutung zukommen. Mit der
Verabreichung von Frauenmilch gehen keine typischerweise auftretenden Beeintrachtigungen wie Schmer-
zen einher; auch liber den voraussichtlichen Verlauf einer Erkrankung in unbehandeltem Zustand, an deren
Stelle beim Sadugling sein unreifer Zustand tritt, lassen sich keine gewissen Aussagen oder belastbare Prog-
nosen treffen.!®” Auch hinsichtlich des weiteren Ablaufs der Behandlung ergeben sich keine bedeutsamen
Informationen, denn sie erschopft sich in der gleichen, wiederkehrenden Verabreichung der Milch, bis die
eigene Mutter stillfahig ist bzw. der Sdugling in das hdusliche Umfeld der Personensorgeberechtigten ent-

lassen werden kann.

1040  Spickhoft/Spickhoff, § 13 TFG, Rn 6; Deutsch/Spickhoff, MedR, Rn 2133; Deutsch et al., Teil 2, Ziff. 12.9, Rn 212
f.

1041 Das Aufkldrungsgespréich kann auch nicht um Merkblétter, die ausfiihrlicher sind als das Aufkldrungsgesprach
ersetzt werden, S. BGH, Urteil vom 11.10.2016, VI ZR 462/15, NJW-RR 2017, 533 (534), Rn 11; dem Arzt ist es
ansonsten auch nicht moglich festzustellen, ob die Personensorgeberechtigten die Inhalte verstanden haben und zu
einer selbstbestimmten Entscheidung in der Lage sind, vgl. ebenda.

1042 Daraus folgt die Diagnoseaufkldrung iiber die Verlaufsaufklérung bis zur Risikoaufkldrung, denn das Gesetz unter-
scheidet wie die bisherige Rechtsprechung bei der ,,Selbstbestimmungsaufklarung zwischen Diagnose-, Verlaufs-,
Eingriffs-, Risiko- und Behandlungsaufklirung, Spickhoff/Greiner, BGB §§ 823-839 Rn 201; Laufs/Kern/Reh-
born/Kern, ArztR-HdB, § 66 Inhalt und Umfang der Aufkldrung, Rn 1.

1043 BGH, Urteil vom 15. 2. 2000, VI ZR 48/99, NJW 2000, 1784 (1786); BGH, Urteil vom 07.02.1984, VI ZR 174/82,
BGHZ 90, 106.

1044 BT Drucksache 17/10488, 25: schonende Aufkldrung bei Heileingriffen und schonungslose Aufkldrung bei kosme-
tisch-dsthetischen Eingriffen; eine riicksichtslos tiberzogene Aufklarung kdnne schon fiir sich genommen eine Ge-
sundheitsverletzung herbeifiihren; Laufs/Katzenmeier/Lipp/Katzenmeier, ArztR, V., Rn 45; zum ,,humanitéren
Prinzip* Deutsch, AcP 192 (1992), 161 (168).

1045  Spickhoff/Spickhoff, § 13 TFG, Rn 6; dhnlich Lippert/Flegel, TFG, Teil 3, § 13, Rn 4: ,,Es ist Aufgabe des Arztes
zu entscheiden, in welchem Umfang der Patient aufzukldren ist, um wirksam (...) einwilligen zu kdnnen.*

1046 Die Verabreichung von Frauenmilch wird nicht bei einer spezifischen Diagnose eingesetzt, sondern zur Erndhrung
mit vorbeugenden Eigenschaften bei unreifen Neu- und Frithgeborenen, deren Miitter nicht stillfahig sind. Ihre
Verabreichung beeinflusst die Diagnose auch nicht unmittelbar.

1047 Siehe zu den Inhalten der Verlaufsaufklarung, Spickhoff/Knauer/Brose, § 223 StGB, Rn 29.
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Hinsichtlich der Risiken der Behandlung muss die Aufklarung der Personensorgeberechtigten der Neuge-
borenen vorliegend die Besonderheiten der Frauenmilchspende und den Charakter der Frauenmilch als ein
humanes Spendeprodukt verdeutlichen. Die Personensorgeberechtigten sind {iber die Herkunft der Frauen-
milch (z.B. interne Gewinnung durch Miitter anderer Patienten oder Anwerbung von externen Spenderin-
nen) und iiber die Form der Verabreichung (pasteurisiert oder roh) zu informiert. Entscheidend ist, den
Eltern je nach Verabreichungsform die jeweiligen durch die Gabe von Frauenmilch vermittelten Risiken
einer Virus- oder bakteriellen Infektion aufzuzeigen. Dabei ist auch, angepasst auf die tatsdchliche Praxis
der Klinik, darauf einzugehen, dass die hygienische Spendeentnahme und die daran anschlieBenden MaB-
nahmen bis zur Abgabe in der Frauenmilchbank durch die Spenderin ebenso wie ihre Angaben zum Ge-
sundheitszustand - abgesehen von einer vorangehenden Instruktion und der Betonung der Wichtigkeit po-
tentielle Ausschlussgriinde aufrichtig mitzuteilen - auf Vertrauensbasis beruhen und nur eingeschrankt
iiberpriifbar sind. Um ein umfassendes Bild der Schutzmechanismen aufzuzeigen ist ferner mitzuteilen,
dass sowohl die Spenderinnen als auch ihre Milch serologischen!®*® bzw. mikrobiologischen Testverfah-

I.enlO49

unterzogen werden, um ihre Eignung fiir die Spende zu tiberpriifen. Es kann zur laiengerechten
Veranschaulichung darauf hingewiesen werden, dass sich die Bewertung der Spenderinnentauglichkeit an
jener der Blutspendeausschlussgriinde orientiert. Im Hinblick auf wahrscheinlich bestehendes Grundwissen
der Personensorgeberechtigten zu den bereits lang etablierten Blutspenden kann so eine grundsatzliche
Vorstellung auch fiir die Sicherheitsstandards auf Gewinnungsebene auch bei der Frauenmilch erzeugt wer-
den. Das konkrete Prozedere ist aber noch genauer auf den Prozess der Frauenmilchspende zugeschnitten
zu erldutern. Den Personensorgeberechtigten ist besonders zu verdeutlichen, dass bei der Verabreichung
von Frauenmilch eine Infektion mit CMV, HIV, Hepatitis oder dhnlichen schweren Erregern trotz umfas-
sender Tests und Sicherheitsvorkehrungen nicht abschlieBend ausgeschlossen werden kann.

Des Weiteren hat sich der Aufkldrende bei der Intensitdt der Risikoaufkldrung an folgenden Grundsitzen
Zu orientieren:

Die Schwere und die Eintrittswahrscheinlichkeit der durch die Behandlung drohenden Schiden sind in po-
sitiver Korrelation Parameter fiir die Aufklirungsintensitit iiber die Risiken.!*° So muss die Risikoaufkli-
rung auch seltene Risiken umfassen, wenn sie dem Eingriff spezifisch anhaften.'®! Es sind auch solche
Risiken anzuzeigen, die nach der Kenntnis des Behandlers bislang noch nicht eingetreten sind, ' die je-
doch im Falle ihrer Verwirklichung in einer Gesundheitsbeeintrdchtigung resultieren, die die Lebensfiih-

rung des Siuglings schwer belasten wiirde. %53

1048  Abou-Dakn/Baranowski/Berns/et al., Handbuch fiir die Errichtung und Organisation von Frauenmilchbanken, An-
lage 6; Springer, Leitlinie fiir die Einrichtung und zur Arbeitsweise von Frauenmilchbanken, Anlage 6; Bux, Die
beste Nahrung fiir die Allerkleinsten.

1049  Oder keimabtotender Pasteurisierung.

1050 MiiKoBGB/Wagner, BGB § 630e¢.; ebendieser konkretisiert dies ferner dergestalt, dass die Aufklarungspflicht auf
solche Risiken zu begrenzen sei, deren Produkt aus Schadenshéhe und Eintrittswahrscheinlichkeit derart grof ist,
dass ein verniinftiger Patient in eine Abwégung des Fiir und Wider eintreten wiirde, Vgl. BGH, Urteil vom
14.11.1995, VI ZR 359/94, NJW 1996, 777 (779); MiiKoBGB/Wagner, BGB § 630e.

1051 BGH, Urteil vom 17.4.2007, VI ZR 108/06, BeckRS 2007, 9621 Rn 10; Spickhoff/Spickhoff, § 13 TFG, Rn 7.

1052 BGH, Urteil vom 6. 7. 2010, VI ZR 198/09, NJW 2010, 3230 (3231) Rn 11 f.

1053 BGH, Urteil vom 17. 4. 2007, VI ZR 108/06, NJW 2007, 2771 (2772) Rn 10; BGH, Urteil vom 29. 9. 2009, VI ZR
251/08, NJW-RR 2010, 833 (834) Rn 11; BGH, Urteil vom 11.10.2016, VI ZR 462/15, NJW-RR 2017, 533 (534)
Rn 10.
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Hinsichtlich der méglichen Risiken ist ernsthaften Stimmen in der medizinischen Wissenschaft, die auf
bestimmte, mit einer Behandlung verbundene Gefahren hinweisen, Gehor zu schenken; hiermit nicht ge-
meint sind lediglich unbeachtliche Auflenseitermeinungen, sondern ihnen muss eine gewichtige Warnung
entnommen werden konnen. ' Dies gilt insbesondere dann, wenn die Behandlungsmethode einen im Ver-
hiltnis geringen medizinischen Nutzen bringt.!%%

Hinsichtlich des Nutzens der Frauenmilch ist den Personensorgeberechtigten vorliegend zu verdeutlichen,
dass es sich bei der Verabreichung von Frauenmilch nur um eine therapeutische Begleitmalnahme fiir die
bestmogliche Entwicklung des Sauglings mit praventiver Zielrichtung handelt, deren positive Wirkung ggf.
nicht sichtbar bzw. nicht messbar und nicht mit Gewissheit nachweisbar ist. Vielmehr werden, wenn sich
die Gabe von Frauenmilch mitkausal auswirkt, die praventiven Wirkungen teils auch erst langfristig nega-
tive Effekte und Verldufe vermeiden. Fiir die Personensorgeberechtigte sollte nicht falschlicherweise der
Eindruck oder die Hoffnung entstehen, dass es sich bei der Frauenmilch um ein Organreife- und Darmthe-
rapeutikum oder einen neurokognitiven Enhancer handelt. Es ist daher vielmehr die Eigenschaft als natiir-
lichste Nahrung mit besserer Vertraglichkeit, geringeren Allergieausbriichen, signifikanter Senkung des
Risikos der NEK und geringerem bakteriellem Kontaminationsrisiko zu vermitteln. Zudem ist zu erlautern,
dass die Gabe von Frauenmilch keine Haupttherapie darstellt, die zu sichtbaren Ergebnissen fiihrt, sondern
einen Beitrag zur Vermeidung chronischer Erkrankungen, zur Ermoglichung der bestmoglichen Entwick-
lung und zur schnelleren Kostaufbau bedeutet; alle Effekte aber deutlich im héchsten Mafle von den Un-
wigbarkeiten des Organismus des Sduglings abhingen.

Gerade aufgrund dieser nur relativen und unsicheren positiven Effekte sind manifeste Infektionsrisiken mit
schwerwiegenden Erregern in der Aufklarung nicht zu vernachléssigen.

Um auf den Grundsatz der mafvollen Aufklérung zu rekurrieren, sollte fiir einen geschérften Gesamtein-
druck die Frauenmilch in Bezug auf die oben genannten Risiken gerade in Vergleich zu der einzigen Al-
ternative, der Formulanahrung, gesetzt werden. Somit ist auch das begrenztere Potenzial der Formulanah-
rung aufzuzeigen, andererseits aber auch die fehlenden menschlichen Viren oder Spuren von konsumierten
Noxen, 1056

Eine echte Aufkldrungspflicht hinsichtlich der Verfligbarkeit von Formulanahrung sowie ihrer Risiken und
Chancen konnte sich aus § 630e Abs. 1 S. 3 BGB ergeben.

Zur Aufklarung gehort namlich auch, dass der Arzt dem Patienten innerhalb des vom Patienten bestimmten
Therapieziels Kenntnis von Behandlungsalternativen verschaffen muss. Dies kann selbst dann gelten, wenn
sie nicht zur Heilung, sondern nur zur linger dauernden Linderung fiihren, allerdings nur dann, wenn sie
gleichermaf3en indizierte und iibliche Behandlungsmethoden mit wesentlich unterschiedlichen Risiken und
Erfolgschancen sind, § 630e Abs. 1 S. 3 BGB.!%7 Sie miissen folglich eine echte Wahlméglichkeit darstel-
len.

1054 BGH, Urteil vom 21.11.1995, VI ZR 329/94NJW 1996, 776 (777); BGH, Urteil vom 27. 9. 1977, VI ZR 162/76,
NIW 1978, 587 (589); Spickhoff/Spickhoff, § 13 TFG, Rn 7; Geil/Greiner/Greiner ArzthaftpflichtR, C., Rn 24.

1055 MiiKoBGB/Wagner, BGB § 630e, Rn 12.

1056 Wenn in medizinischer Sicht einschlagig.

1057 Geill/Greiner/Greiner, ArzthaftpflichtR, C. Rn 21, der weiter ausfiihrt, dass eine ,,echte* Behandlungsalternative
nicht allein bei Beseitigung der Grunderkrankung, sondern auch dann zu bejahen sei, wenn der Erkrankungszu-
stand beibehalten werden konne.
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Bei nicht absoluter Indikation einer Therapie muss der Behandler zur ordnungsgeméfen Behandlungsauf-
klarung iiber weitere Therapiemoglichkeiten und die aus medizinischer Sicht angezeigte Rangfolge dieser
Moglichkeiten unterrichten. ! Im letzteren Falle konnen auch Behandlungsalternativen hinweispflichtig
sein, die lediglich ,,zweite Wahl* sind.'%?

Fiir die Formulanahrung ist indes festzustellen, dass sie in aller Regel aus medizinischer Sicht schon gar
keine ,,Behandlung darstellt, nicht einmal eine praventive Mitbehandlung des unreifen Zustandes des
Sauglings. Sie dient der Energiedeckung und Versorgung mit allen entwicklungsnotwendigen Nahrstoffen
und Vitaminen, weist jedoch nicht die Moglichkeit der Reduktion des NEK-Risikos oder sonstiger Rei-
feforderung auf, weil sie die hierfiir erforderlichen Komponenten nicht aufweist. Insbesondere die gesund-
heitsforderlichen Bakterien, die in der Muttermilch enthalten sind und fiir zahlreiche positive und praven-
tive Effekte beim Neugeborenen sorgen konnen!'%®, kann Formulanahrung nicht beinhalten. Die natiirlichen
Bestandteile kann sie nur in den Grundziigen versuchen nachzuahmen, ohne jedoch die gleichen biologi-
schen Wirkungen zu erzielen. Zwar hat sich in der Vergangenheit die Gabe von Formulanahrung als taug-
liche, aber nicht gleichwertige Alternative zu Muttermilch bewéhrt, um Neugeborene {iberhaupt zu ernih-
ren, wenn sie nicht gestillt werden konnen. Sie stellt vielmehr nur Ersatznahrung zur Energiebedarfsde-
ckung, nicht jedoch eine Alternative zur Erzielung préventiver medizinischer Zwecke dar.

Insofern ist die Verabreichung von Formulanahrung keine aufklarungspflichtige Behandlungsalternative,
sondern eine qualitativ nachrangige Erndhrungsalternative. Das Wissen um ihre Existenz diirfte aulerdem
vorausgesetzt werden. Ihre Erwdhnung dient aber dazu den Nutzen und Risiken der Muttermilch begreifli-
chere Relationen und Konturen zu geben und ist daher fiir eine wohliiberlegte Entscheidung erforderlich.
In Bezug auf die Aufklarung der Personensorgeberechtigten wird nachstehend untersucht, ob die Aufkla-
rungsintensitdt von der Frage abhéngig ist, dass Frauenmilch und / oder die Formulanahrung als (ernéh-
rungs)medizinischer Behandlungsstandard der alimentdren neonatologischen Versorgung einzuordnen
sind.

2. Kein Ausrichtung der Aufklirung an einer Neulandmethode

Gesteigerte Aufklarungspflichten konnen sich ergeben, wenn die Verabreichung von Frauenmilch eine
Neulandmethode darstellt.

Eine Neulandmethode %!
chende Methode mit noch nicht abschlieBend geklirten Risiken.!%? An die Aufklirung iiber Neulandme-

thoden sind hohere Anforderungen zu stellen.!® Sie begriindet eine Ausnahme zur fehlenden

meint eine noch nicht allgemein anerkannte, neue, von der Schulmedizin abwei-

1058  GeiB/Greiner/Greiner, ArzthaftpflichtR, C. Rn 19; auch relativ indizierte Behandlungsmdglichkeiten miissen auf-
gezeigt werden, wenn sie dem Patientenbediirfnis nach groBtmoglicher Sicherheit entsprechen, OLG K6ln, Urteil
vom 29.1.2007, 5 U 85/06, MedR 2007, 599 (601).

1059 KG ZMGR 2017, 244 zit.n. GeiB/Greiner/Greiner, ArzthaftpflichtR, C. Rn 19.

1060 BZgA/Przyrembel, Stillen und Muttermilcherndhrung: Grundlagen, Erfahrungen und Empfehlungen, S. 19 ff.

1061 Siehe dazu die Robodoc-Entscheidung des BGH, Urteil vom 13.6.2006, VI ZR 323/04, BGHZ 168, 103.

1062 Thre Anwendung ist rechtlich grundsétzlich erlaubt, stellt also nicht schon einen Behandlungsfehler dar; ihr Einsatz
setzt aber eine sorgfiltige und gewissenhafte medizinische Abwégung von Vor- und Nachteilen unter Beriicksichti-
gung aller Umsténde des Einzelfalls und des Wohls des konkreten Patienten voraus, BGH, Urteil vom 30.5.2017,
VIZR 203/16, NJW 2017, 2685 (2685), Rn 7; vgl. auch BGH, Urteil vom 29.0.1991, VI ZR 206/90, BGHZ 113,
297 (301); MAH/Terbille/Feifel, MedR, § 1 IV., Rn 412.

1063 MAH/Terbille/Feifel, MedR, § 1 IV., Rn 410-413.
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Aufklirungspflicht iiber nur theoretisch denkbare Risiken!%®*. Zum einen muss iiber den Umstand, dass es
sich um eine solche Methode handelt, zum anderen {iber die alternativen Moglichkeiten der hergebrachten
Behandlungsmethoden informiert werden. ' Auch muss der Behandler den Patienten ausdriicklich darauf
hinweisen, dass unbekannte Risiken wegen der Neuheit des Verfahrens zur Zeit nicht zuverldssig einzu-
schiitzen und daher nicht auszuschlieBen sind.!°® Um dem Patienten vor dem Hintergrund ,,unbekannter
Risiken® iiberhaupt Eckpfeiler und Dimensionen an die Hand zu geben, kann der Arzt hier zur Nennung
theoretisch denkbarer, aber statistisch noch nicht abgesicherter Risiken angehalten sein.!%’ Insgesamt hat
der Behandler bei Neulandmethoden oder dem Fehlen eines Standards das Vorsichtsprinzip einzuhalten. %6
Zwar ist fur die Frauenmilchverabreichung noch unklar, ob sdmtliche positive Nutzen, die fiir das eigene
biologische Kind durch Muttermilch feststellbar sind, auch durch gespendete Milch fiir dritte Sduglinge
eintreten. Auf den Beleg positiver Wirkungen kommt es aber hinsichtlich der noch nicht kalkulierbaren
Gefahren nicht an. Fiir eine Gleichstellung mit den Aufklarungspflichten von Neulandmethoden kénnen
nur Risiken relevant sein und zwar solche, die sich nicht in denen von allgemein bekannter Muttermilch als
typischste, natiirlichste Sduglingsnahrung erschopfen.

Auch iiber negative Folgen diirften in der Vergangenheit Erfahrungswerte von einigem Umfang gewonnen
und diirften diese inzwischen gut abschédtzbar sein - zwar nicht zwingend exakt in ihrer Wahrscheinlichkeit
und Haufigkeit des Auftretens, allerdings in ihrem schlimmsten Ausmal3. Frauenmilch wurde bereits vor
tausenden von Jahren von Ammen verabreicht. Ammen waren lange Zeit in Findelhdusern angestellt und
begonnen vor etwa 100 Jahren mit den ersten systematischen Frauenmilchsammlungen und Ausgabe an
Sduglinge. Seit 2008 haben moderne Frauenmilchbanken ihren Betrieb aufgenommen und die Versor-
gungsdimensionen auf ein neues Level gehoben.

Die Datenlage zeigt aktuell nur zwei Fallberichte nosokomialer Infektionen im Rahmen von mit Frauen-
milch ernihrten Siuglingen. !¢

Als beschrittenes Neuland, welches im Hinblick auf den Empfangerschutz nicht hinreichend erforscht sei
und unbekannte Risiken mit sich bréchte, kann die Verabreichung von Frauenmilch daher kaum bewertet
werden.

Die praktische Bedeutung der Gegenansicht wiirde mangels adédquater Alternativen ohnehin ,,nur* zu der

im Umfang noch zumutbaren Aufklarung fithren, dass weitere noch unbekannte Risiken denkbar sind.
3. Frauenmilch als medizinischer Standard

Nachdem die Frauenmilchgabe nach hier vertretener Auffassung keine Neulandmethode darstellt, fragt
sich, ob sie im Rahmen der begleitenden Versorgung auf neonatologischen Stationen bereits als alternative

Erndhrung zum (noch) nicht mdéglichen Stillen dem allgemein anerkannten fachlichen Standard

1064 Meint allein vorstellbare Risiken, fiir die es noch keine wissenschaftlichen Anhaltspunkte gibt.

1065 BGH, Urteil vom 18. 5.2021, VI ZR 401/19, NJW-RR 2021, 886 (886), Rn 11; BGH, Urteil vom 13. 6. 2006, VI
ZR 323/04 (Robodoc), BGHZ 168, 103 (108); OLG Koblenz, Beschluss vom 18.11.2014, 5 U 907/14, MedR 2017,
313 (314) mit Anm. Laufs; GeiB/Greiner ArzthaftpflichtR, C. Rn 21.

1066 MAH/Terbille/Feifel, MedR, § 1 IV., Rn 410; S. auch BGH, Urteil vom 22.5.2007, VI ZR 35/06, NJW 2007, 2774,
Rn 24; OLG Hamm, Beschluss vom 15.2.2016, Az. 3 U 59/15, BeckRS 2016, 14113 Rn 19.

1067 Zum Beispiel Immunreaktionen des Empféngersiuglings auf Fremd-DNA in der Milch.

1068 BGH, Urteil vom 27. 3. 2007, VI ZR 55/05, NJW 2007, 2767 (2768) Rn 18; BeckOGK/Spindler, BGB, § 823, Rn
828; Deutsch/Spickhoff, MedR, Rn 331.

1069 Outbreak database, Charité Institut fiir Hygiene und Umweltmedizin 2021, abrufbar unter https://www.outbreak-
database.com/Home.aspx.
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medizinischen Standard gem. § 630a Abs. 2 BGB entspricht.!”° Dies kann wiederum Auswirkungen darauf
haben, wie es sich hinsichtlich der Einhaltung des medizinischen Standards bei Verabreichung von Formu-
lanahrung verhilt. Die Skala reicht von Standunterschreitung tiber Neulandtherapien iiber standardgerechte
Schulmedizin bis hin zur bestmoglichen medizinischen Versorgung und bedingt die einzuhaltende Aufkla-
rungsintensitit, andererseits aber auch das Vorliegen von Behandlungsfehlern. Die Definition des Behand-
lungsstandards in § 630a Abs. 2 BGB ist weit und liickenhaft.'°"!

Zur Bestimmung des medizinischen Standards ist ,,auf den jeweiligen Stand naturwissenschaftlicher Er-
kenntnis und drztlicher Erfahrung abzustellen, der [...] sich in der Erprobung bewihrt hat*.!”> Der Standard
ist somit keine statisch, sondern eine dynamische Grofle. Er entwickelt sich stetig durch neue Erkenntnisse,
Therapien und Methoden der Medizin fort.!””* Ferner sollen die von den wissenschaftlichen Fachgesell-
schaften verdffentlichten Leitlinien maBgebend herangezogen werden. ! Sie sind allerdings fiir den Arzt
nicht verbindlich, ihnen kommt nach iiberwiegender Meinung in der Literatur lediglich ein informativer
und indizieller Charakter zu.!’”> Neben den Leitlinien hat der Arzt sich eigenstindig iiber den Stand der
medizinischen Erkenntnisse zu informieren, insbesondere die Veroffentlichungen in einschldgigen Fach-
zeitschriften zu verfolgen.!’® Um den medizinischen Standard in einer bestimmten Behandlungssituation
feststellen zu konnen, bedarf es also einer Gesamtschau der bestehenden aktuellen Leitlinien und der drzt-
lichen Praxis in vergleichbaren Fallen.

In zahlreichen Fachzeitschriften wird die besondere Wirkung von Frauenmilch bei Neu- und vor allem
Friihgeborenen hervorgehoben.!"”” Auch ist nach Ansicht der WHO, wie bereits ausgefiihrt, die Gabe von
Frauenmilch der Ernéhrung mit Formulanahrung vorzuziehen, wenn die eigene Mutter ihr Kind nicht mit
Muttermilch versorgen kann.!”® In der Leitlinie ,,Nekrotisierende Enterokolitis (NEK)“ wird auf die pri-
ventive Wirkung von Frauenmilch zur Verhinderung einer NEK eingegangen.'?” Alle verfiigbaren Leitli-
nien zur Implementierung von Frauenmilchbanken griinden auf der Uberzeugung, dass im Falle nicht zur
Verfiigung stehender Muttermilch gespendete Frauenmilch die beste erndhrungsmedizinische Alternative

darstellt.'”° Die Frauenmilch wird gegeniiber der Formulanahrung von der unter Teil 1, Kapitel 2 D. II.

1070 = Facharztstandard; Ein iber dem Facharztstandard stehender Chefarztstandard existiert jedoch nicht; wohl aber
darf man fiir die einzuhaltende erforderliche Sorgfalt von einem Chefarzt einer Universitdtsklinik mehr erwarten
als von einem Allgemeinmediziner (gruppenspezifische Merkmale), BeckOGK/Spindler, BGB, § 823, Rn 828;
ausfiihrlich dazu, woraus sich der Standard in der Medizin bildet und wie er sich vom ethischen, haftungsrechtli-
chen und GKV-Standard abgrenzt, Frahm et. al, MedR 2018, S. 447-457.

1071 Statt aller BeckOGK/Spindler, BGB, § 823, Rn 828 m.w.N.

1072 BT Drucksache 17/10488, 19; Carstensen, DtschAbl 1989, A-2431 (A-2432).

1073 Gafner/Strémer, MedR 2012 159 (164); Taupitz, in FS Miiller 2009, 311 (318 f.); Krefle, MedR 2007, 393 (395);
BeckOGK/Spindler, BGB, § 823, Rn 830; es darf hier auf die Ausfiihrunter unter Teil 4, Kapitel 3, B. I. 2. verwie-
sen werden.

1074 BT Drucksache 17/10488, 19.

1075 Jauernig/Mansel, § 630a, Rn 18; Spickhoff/Spickhoff, BGB, § 630a, Rn 40; Je nach Qualitdt der Leitlinie (S1, S2,
S3) kann ihnen die Wirkung eines antizipierten Sachverstdndigengutachtens zukommen.

1076 OLG Hamm, Urteil vom 27. 1. 1999, 3 U 26/98, NJW 2000, 1801 (1802); Osmialowski, DtschAbl 13/2016, 2 (4).

1077 z.B. Henker, Arzteblatt Sachsen 2019, 38 (40); Arsanoglu et al., JPGN 2013, 535-542.

1078 WHO, Globale Strategie fiir die Séuglings- und Kleinkindernahrung, S. 15, 18.

1079 Leitlinie ,,Nekrotisierende Enterokolitis (NEK)“, Register-Nummer 024-009, S. 11, 5.2.

1080 I.e. die Schweizer Leitlinie zur ,,Organisation und Arbeitsweise einer Frauenmilchbank in der Schweiz* in der
Fassung von Oktober 2020, die dsterreichische Leitlinie von September 2017 sowie eine britische Leitlinie von
2010. Siehe dazu die Ubersicht “Leitlinien und Empfehlungen* der FMBI, die die Werke als Download oder Wei-
terleitungslink zur Verfiigung stellt unter https://www.frauenmilchbank.de/leitlinien.
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dargestellten Fachliteratur aufgrund des praventiven Nutzens in ein derart giinstiges Licht riickt, dass der
jeweilige Behandler eher hinterfragen miisste sie bei Verfiigbarkeit nicht zu verabreichen.

Faktisch verfiigt ein Grofiteil der Neonatologien iiber interne Milchkiichen oder dhnliche Voraussetzungen,
um die Erndhrung der Neugeborenen und Friihgeborenen mit gespendeter Frauenmilch gewéhrleisten zu
konnen, 108!

Somit entspricht es dem aktuellen &rztlichen Erkenntnisstand Frith- und Neugeborene mit Frauenmilch zu
erndhren, was, soweit umsetzbar, auf den jeweiligen Krankenstationen auch praktiziert wird und sich soweit
ersichtlich auch bewéhrt hat. Die Gabe von Frauenmilch stellt daher als Eméhrungsempfehlung mit einiger
Evidenz der Vermeidung einer NEK zumindest eine den erndhrungsmedizinischen Standard wahrende Be-

handlung dar, die die Aufklarungspflicht folglich nicht steigert.

4. Konsequenzen fiir die Aufklirung iiber Formulanahrung

Im Umkehrschluss ergibt sich aus dem zuvor Gesagten derzeit aber nicht, dass die Erndhrung von Friih-
und Neugeborenen auf Neonatologien mit Formulanahrung eine Unterschreitung des gebotenen Behand-
lungsstandards darstellt.

Wie bereits ausgefiihrt muss sie rein als Nahrung verstanden werden, der keine therapeutische Komponente
zuzuschreiben ist. Es darf daher nicht die Erwartungshaltung der Sorgeberechtigten geweckt werden, es
handele sich um eine nach den naturwissenschaftlichen Erkenntnissen und arztlichen Erfahrungen optimale
Erndhrung von (noch) nicht gestillten Neugeborenen.

Die Verabreichung von Formulanahrung kann aber auch nicht den Gesamtcharakter der neonatologischen
Behandlung Richtung Standardunterschreitung verschieben. Denn dieses Ergebnis wiirde in Widerspruch
zu der derzeitigen tatsdchliche Versorgungsrate von Kliniken mit Frauenmilch stehen. Damit wiirden die
bestehenden organisatorischen und finanziellen Schwierigkeiten, die Akquise von geniigend Spenderinnen
sowie der Umgang mit den rechtlichen Unsicherheiten im Rahmen der Gewinnung von Frauenmilch und
der Implementierung von Frauenmilchbanken der hierfiir nicht verantwortlichen Behandlerseite aufgebiir-
det. Eine Verpflichtung des Bezuges der Milch von auBlerhalb zur Gewahrleistung eines hheren Behand-
lungsniveaus kann schon aus Griinden der nicht geklarten kommerziellen und gefahrenabwehrrechtlichen
Situation nicht verlangt werden. Sie ist praktisch zur Zeit mangels Angebot auch nicht moglich.

Aktuell existieren in Deutschland offiziell 34 Frauenmilchbanken.!%®? Dem stehen 208 Perinatalzentren,
die auf die Versorgung von sehr kleinen Frithgeborenen spezialisiert sind, gegeniiber.!®* Trotz der Bemii-
hungen der Milchbanken, umliegende Kliniken mitzuversorgen, machen diese Zahlen deutlich, dass ein
flaichendeckendes Angebot aktuell kaum moglich erscheint. Eine Versorgungsmoglichkeit aller Frithgebo-
renen mit Frauenmilch ist daher noch nicht erreicht.

Die Erndhrung von Neugeborenen und speziell Frithgeborenen auf Neonatologien, welche nicht von ihren
eigenen Miittern gestillt werden (konnen), befindet sich derzeit folglich (noch) im Wandel.

Um die rechtliche Bewertung und die Moglichkeiten der Medizin in Einklang zu bringen, bedarf es in

solchen Phasen der Duldung einer gewissen Abstufung innerhalb des medizinischen Standards.'**

1081 Karall/Nind| et al., Monatsschrift Kinderheilkunde 2020, 547 (552).

1082 Stand Dezember 2021, Internetauftritt der Frauenmilchbankinitiative, abrufbar unter: https://www.frauenmilch-
bank.de/frauenmilchbanken-in-deutschland.

1083 Klotz, JuKiP 2019, 228 (228); die Standorte sind einsehbar unter: https://perinatalzentren.org/standortsuche/.

1084 BeckOK/Katzenmeier, BGB, § 630a, Rn 165.
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Auch wenn das Bestreben eines jeden Behandlers eine optimale Versorgung seiner Patienten sein wird,
lasst sich eine gewisse Abstufung innerhalb des medizinischen Standards nicht verhindern, sodass mehrere
Methoden den medizinischen Standard bilden kdnnen. Anerkannt sind diese Abstufungen auch innerhalb
des Standards zwischen Universitétskliniken, Krankenhdusern der Maximalversorgung und regionalen
Krankenhdusern. Diese Unterschiede sind auf die stetigen und rasanten medizinischen Fortschritte und un-
terschiedlichen Voraussetzungen an Ressourcen zuriickzufiihren, welche von Behandlungsstétte zu Be-
handlungsstitte unterschiedlich schnell umgesetzt werden (kénnen). !5 Somit sind gerade wiihrend eines
sich neu bildenden medizinischen Standards sowohl die ,,alte Methode als auch die ,,neue* und vermeint-
lich bessere Methode als der medizinische Standard anzuerkennen. % Die Moglichkeit, Frilhgeborene mit
Frauenmilch zu erndhren, sollte daher eher als Optimum unter den mdglichen Versorgungsformen gesehen
werden. Gleichzeitig kann die Gabe von Formulanahrung weiterhin als Handeln innerhalb des medizini-
schen Standards bewertet werden und ist auch auflerhalb des Klinikalltags bei fehlender Stillfahig- oder -
freudigkeit auch eine gingige Sduglingsnahrung.

Erst dann, wenn ein Behandler des stationdren Patienten trotz verfiigbarer Frauenmilch die Verabreichung
von Formulanahrung empfiehlt, wird er nach den Grundsétzen einer Standardunterschreitung gesteigerten
Aufklarungspflichten nachkommen miissen und den Personensorgeberechtigten die Risiken der Abwei-
chung von der nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft geeigneteren Erndhrung fiir ihren Neu- und

frithgeborenen Nachwuchs schonungslos vor Augen fiihren miissen. '’

Inhalt dieser gesteigerten Aufkla-
rung werden insbesondere Informationen auf das erhohte Risiko einer NEK oder spatere Folgen bzw. Nach-
teile bei der Entwicklung des Neugeborenen, aber auch industrielle Kontaminationsgefahren sowie die im
Vergleich zur humanen Milch fehlenden Komponenten sein. In erster Linie ist dabei auf Ergebnisse aus
Studien zuriickzugreifen, welche die Entwicklungsunterschiede von Neugeborenen unter der Gabe von
Formulanahrung bzw. Frauenmilch untersucht haben.!?® Die Einordnung der Formulanahrung als ein Er-
satzprodukt, welches nicht der natiirlichen Erndhrungsform des Sduglings entspricht, sollte dabei hervor-
gehoben werden. Auch ist auf mogliche Allergien oder Unvertréiglichkeiten einzugehen. %’

Folgt man der dargestellten Standardbewertung und erkennt die Gabe von Formulanahrung noch als medi-
zinischen Standard an, ist die Klinik jedoch nicht dazu verpflichtet, den Patienten dariiber aufzukliren, dass
es in der Umgebung besser ausgestattete Kliniken gibt.!*° Dies wiirde zu einem Ungleichgewicht des Pa-
tientenaufkommens zwischen den Kliniken fithren und eine gute Versorgung der Patienten gefihrden.!%!
Um den Eltern eine Wahl der Frauenmilcherndhrung ihres Neugeborenen zu ermoglichen, kann dariiber
nachgedacht werden, die Eltern bereits bei Besichtigungsterminen im Kreissaal oder bei einem Termin
beim Gyndkologen bei drohender Friihgeburtlichkeit dariiber zu informieren, dass in einigen Kliniken die
Erndhrung durch Spenderinnenmilch erméglicht wird. Ebenso darf nicht vergessen werden, dass die Ver-

abreichung von Frauenmilch nur so lange angezeigt ist, bis die biologische Mutter selbst stillen kann und

1085 BeckOK/Katzenmeier, BGB, § 630a, Rn 165.

1086 Deutsch/Spickhoff, Rn 331; Thurn, Standardchaos in der Prozesswirklichkeit - aus Sicht des Gerichts, S. 53.

1087 MiiKoBGB/Wagner, BGB § 630a, Rn 131; Neelmeier, NJW 2015, 374 (375).

1088 Von Kries/Koletzko/Sauerwald/et al., BMJ Volume: 319, 147 (148); Horta/de Lima, Current Diabetes Reports
(2019).

1089 Fiir die Riickkehr in die hdusliche Umgebung sind sie ggf. auf die richtige Dosierung der Formulanahrung und
mégliche Folgen bei einer Uber- oder Unterdosierung hinzuweisen.

1090 BGH, Urteil vom 22.09.1987, VI ZR 238/86, NJW 1988, 763 (765).

1091 MiiKoBGB/Wagner, BGB § 630a, Rn 139.
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mochte. Es ist daher im Interesse des Sduglings, aber auch der Mutter, fiir die das Stillen ebenfalls einige
medizinische Vorteile, darunter Krebsprivention, Riickbildungsférderung und den ,,leichteren Aufbau der
Mutter-Kind-Beziehung, mit sich bringt, StillférderungsmaBnahmen zu praktizieren.'®? Auf diesem Wege
kann die optimale, der WHO-Empfehlung entsprechende Sduglingsnahrung mit einigem préventiven Nut-

zen erreicht werden. %%

5. Anpassung an besondere Umstiinde

Neben gesundheitlichen Aspekten sind aufgrund der ethischen Relevanz der Frauenmilchspende auch kul-

turelle und religiése Besonderheiten zu beachten!'%%*

, soweit ihre Bedeutung fiir die Personensorgeberech-
tigten erkennbar wird. Die Aufklédrungsinhalte sind dann um die kulturell oder religios bedeutsamen As-
pekte zu erginzen. So kann es je nach Religionsangehorigkeit den Personensorgeberechtigten ein besonde-
res Anliegen sein, welcher Herkunft die Frauenmilchspenderin ist und dass die Spenderin z.B. eine religios
vorgegebene Erndhrung eingehalten hat.

Sollte eine Kosteniibernahme durch das Krankenhaus'*® nicht oder nur eingeschrinkt méglich sein, sind
die Eltern auch auf die finanzielle Belastung, welche mit der Entscheidung fiir Frauenmilch verbunden ist,
hinzuweisen, § 630c Abs. 3 BGB.

Entscheiden sich die Eltern fiir die Erndhrung ihres Kindes mit Frauenmilch, sind sie eventuell zusétzlich
iiber die richtige Verabreichung und Lagerung der Milch zu unterrichten, sofern sie hierbei mitwirken.
Unterstiitzend zur miindlichen Aufklarung bietet sich ein Merkblatt bzw. Aufklarungsbogen als Mittel der
erginzenden Bezugnahme an.'®¢

Wird auf diesem schriftlichen Material das stattgefundene Aufklarungsgesprach durch die Personensorge-
berechtigten bestdtigt und / oder die Einwilligung schriftlich fixiert, sind ihnen Abschriften von diesen

Unterlagen gemal} § 630e Abs. 2 S. 2 BGB auszuhdndigen.

6. Aufklirung iiber eine mogliche autologe Spende, § 13 Abs. 1 S. 5 TFG analog - Muttermilch

Das Aquivalent zur Eigenblutspende ist im Falle der Frauenmilchspende die Muttermilch.

1092  Abou-Dakn, Stillen in: Geburtshilfe, S. 1079 ff.

1093 Im Sinne einer fortsetzenden liickenlosen Versorgung mit humaner Milch, nachdem die Frauenmilchgabe der
Uberbriickung bis zur eigenen Laktation gedient hat.

1094  Abou-Dakn/Berns/Eglin/et al., Positionspapier: Empfehlungen zur Férderung. Von Frauenmilchbanken in
Deutschland, Osterreich und der Schweiz (D-A-CH-Raum), S. 20; so wird es in bestimmten Kulturkreisen einer
der Familiengriindung entgegenstehende biologische Verwandschaftsbeziehung 2. Grades (,,milk brother/ sister*)
gleichgestellt, wenn die Personen als Sduglinge durch die Milch der gleichen Spenderin ernéhrt wurden.

1095 Oder ggf durch eine private oder Zusatzversicherung.

1096 Als Indiz fiir die vom Behandler geméf § 630h Abs. 2 S. 1 BGB zu beweisende Durchfiihrung des Aufklarungsge-
sprichs kommt einem unterschriebenem Aufklarungsbogen ein erhebliches Gewicht zu BGH, Urteil vom 2.9.2021,
I ZR 63/20, NJW 2021, 3528 (3529), Rn 14; BGH, Urteil vom 28.1.2014, VI ZR 143/13, NJW 2014, 1527
(1528,) Rn 15; Die EFCNI und die Wissenschaftlerin Skadi Springer haben Vorschlidge verdffentlicht, wie ein sol-
cher Aufkldrungsbogen aussehen konnte, S. Abou-Dakn/Baranowski/Berns/et al., Handbuch fiir die Errichtung und
Organisation von Frauenmilchbanken, Anlage 6; Springer, Leitlinie fiir die Einrichtung und zur Arbeitsweise von
Frauenmilchbanken, Anlage 5, 6.
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Eine Aufklarung liber die Moglichkeit der Anwendung von Muttermilch entspriache entweder dem Szena-
rio, dass die Mutter, deren Sdugling sich in der stationdren Behandlung der betreffenden Einrichtung befin-
det, dariiber informiert wird, dass ihre Muttermilch in Phasen ihrer {iberschiissigen Produktion in der Klinik
vorsorglich fiir einen spéteren Bedarfszeitpunkt eingefroren werden kann. Der Bedarf kann beispielsweise
in einem Zeitraum eintreten, in dem die Mutter voriibergehend keine oder nicht ausreichend Milch produ-
ziert oder diese nicht an den Sdugling verabreichen darf. Dies kann sich aus den Folgen einer postnatal
notwendigen Operation oder einzunehmenden Medikamenten ergeben, die die Fiitterung des Sduglings mit
der eigenen Muttermilch kontraindizieren. Die Moglichkeit der Anwendung von Muttermilch kann auch

1097 miteinschlieBen.

die Aufkldrung zu MaBinahmen der Stillférderung
Die Zwischenlagerung und ggf. Behandlung der Milch in der internen Frauenmilchbank, insbesondere von
Wachnerinnen, die sich ebenfalls in stationdrer Behandlung befinden, ist ein zunehmend géngiges Proze-
dere im Neonatologiealltag.

Das Interesse folgt daraus, das Kind soweit wie moglich mit der in der Zusammensetzung auf ihn am
starksten biologisch angepassten Milch zu erndhren und gesundheitliche Fremdeinfliisse auf den Sdugling
Zu minimieren.

Unterschiede fiir die Behandlung von Frauenmilch einerseits und von Muttermilch fiir den eigenen Sadug-
ling andererseits ergeben sich daraus, dass bei dieser Infektionsmarker- und Tauglichkeitsuntersuchungen,
soweit die Muttermilchportionen hinreichend sicher getrennt von den Frauenmilchspenden gelagert wer-
den, nicht zwingend notwendig sind. In aller Regel ist bzw. war die jeweilige Mutter bis kurze Zeit vorher
Patientin der Klinik und ist hinsichtlich der wesentlichen Gesundheits- und Infektionsdaten bereits er-
fasst.!%® Ebenso entfallen die Riickverfolgungs- und Dokumentationserfordernisse nach dem TFG analog.
Abgabe und Anwendung sind dennoch nach den behandlungsvertraglichen Vorschriften zu dokumentieren.
Der hygienerechtliche Umgang hingegen weicht auf Herstellungsebene aus den im lebensmittelrechtlichen
Teil unter Teil 3, Kapitel 1 C. II. genannten Griinden nicht von dem der gespendeten Frauenmilch ab. Die
Anforderungen an die Lebensmittelsicherheit, die sich aus den Vorgaben zur Verkehrsfahigkeit ergeben,
konnen - zum Beispiel in Bezug auf die mikrobiologischen Kontrollen - jedoch in einem Umfang herabge-

setzt werden, der fiir die Gesundheit des Sauglings vertretbar!'%

ist. Voraussetzung ist jeweils, dass der
Schutzzweck der jeweiligen Vorschrift nicht tangiert ist. Dies hdngt mafigeblich davon ab, ob sich die er-
fassten Gefahren durch den Einfluss der Frauenmilchbank auf das Produkt verwirklichen kénnen. Dies
kann der Fall sein, wenn aus naturwissenschaftlicher Sicht das Risiko der Kontamination durch Gerétschaf-

ten, Raumlichkeiten und Personal gegeben ist.

1097 Diese ist parallel zum Ausbau der Spenderinnenmilchversorgung derzeit eine weitere Intervention, um einen fla-
chendeckenden Ausbau der Versorgung von Neugeborenen mit humaner Milch zu erreichen, s. Neo-MILK, Fn. 14

1098 Durch die Schwangerschaft und Geburt bedingt kann der Infektionsstatus des biologischen Sduglings dem der
Mutter dhneln, nicht alle Erreger transmittieren jedoch (mit signifikanten Wahrscheinlichkeiten) pranatal oder peri-
partal, Friese/Mylonas/Schulze, Infektionserkrankungen der Schwangeren und des Neugeborenen, S. 19 ff. ; in Be-
zug auf HIV wird der Sdugling kurz vor oder wihrend der Geburt in einem Fiinftel der Félle mit HIV angesteckt,
BVF, HIV in Schwangerschaft und Stillzeit.

1099 Bewusst bzw. erkennbar unvertretbare Abweichungen, die Schadensereignisse zur Folge haben, kdnnen neben Pro-
dukthaftungsanspriichen auch vertragliche Anspriiche wegen Unterschreitung des allgemein anerkannten fachli-
chen Standards i.S. d. § 630a BGB (Behandlungsfehler) auslosen. Allgemein fiir die Frauenmilchspende gilt fiir
deliktsrechtliche Anspriiche, dass die analog anwendbaren drittschiitzenden Normen des TFG ebenso wie lebens-
mittelrechtliche Normen zur Lebensmittelsicherheit Schutzgesetze im Sinne des § 823 I BGB darstellen.
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https://www.frauenaerzte-im-netz.de/schwangerschaft-geburt/geburt/

Die Anforderungen an Aufklarung und Einwilligung richten sich bei der Anwendung von Muttermilch nach
den besonderen Gegebenheiten des jeweiligen Sachverhalts einschlieBlich des Gesundheitszustandes der
personensorgeberechtigten Mutter und des Sauglings. Die Aufklarenden haben Informationen zum Um-
gang, Lagerung und sonstigen die Qualitit beeinflussenden Handlungen der Klinik fiir den Zeitraum zwi-
schen Abgabe und Verabreichung der Milch mit einzubeziehen. Bei jedem Eingriff der Klinik in den Ge-
schehensablauf zwischen Abgabe und Verabreichung ergeben sich Risiken des hygienisch unsachgeméif3en
Umgangs oder die Gefahr der Verwechslung!!% der Milch.

Die Anwendungstechnik und -anforderungen unterscheiden sich jedoch nicht.

III. Zwischenergebnis

§ 13 Abs. 1 S. 1, S. 2 a.E., S. 5 TFG ist folglich analog anzuwenden. Die Interessenlagen des geregelten
Falles der Blutspende und des Sachverhaltes der Frauenmilchspende sind in diesem Umfang hinreichend
vergleichbar. Die fehlende Erfassung der Frauenmilchspende ist vor dem Hintergrund des beide Sachver-

halte umfassenden Wertungsplanes des Gesetzgebers auch planwidrig.
C. Organisationspflichten

Das Transfusionswesen erfordert nach dem TFG desweiteren die Einhaltung von Organisationspflichten.
Diese betreffen die Ermdglichung der Riickverfolgbarkeit durch Einhaltung der Dokumentationspflichten
des § 11 und § 14 TFG betreffend Spendentnahme und -anwendung und die Einhaltung des Riickverfol-
gungsverfahrens gem. § 19 TFG und die Einhaltung des sachgerechten Umgangs mit nicht angewendeten
Spendeprodukten nach § 17 TFG.

I. Riickverfolgung und Dokumentation §§ 11, 14, 19 analog

Das fiir Blutprodukte im Falle von infektidsen Spenden oder bereits aufgetretenen Infektionen ver-
pflichtende Riickverfolgungsverfahren des § 19 TFG steht und fdllt mit den Dokumentationspflichten der
§§ 11 und 14 TFG, die eine Riickverfolgbarkeit erst ermdglichen. Sie sind daher gemeinsam zu untersu-

chen.

1. § 19 TFG Verfahren der Riickverfolgung

§ 19 TFG legt das Verfahren der Riickverfolgung fest. Das verpflichtende Riickverfolgungsverfahren soll
dazu beféhigen, im Krisenfall schnell so agieren zu kdnnen, dass sich die von den Blutprodukten ausge-
henden Gesundheitsgefahren bzw. -schddigungen nicht (weiter) ausbreiten konnen. Neben dem Zweck eine
Infektion dritter Personen zu verhindern, soll die Verantwortlichkeit fiir einen Fehler herausgearbeitet wer-
den konnen.!''"! Die Riickverfolgung geht entweder von der Feststellung oder des begriindeten Verdachts

1100 Im klinischen Alltag komme es immer wieder zur Verwechslung von Muttermilch, so Ahrens/Wélchli/Cripe-Ma-
mie, Leitlinie zur Organisation und Arbeitsweise einer Frauenmilchbank in der Schweiz, 1. Auflage 2010, S. 34;
die neue Auflage von 2020 enthélt aktualisierte Vorgaben zum Vorgehen bei Verwechslung von Muttermilch, S.
209 ff.

1101  Spickhoff/Spickhoff, §§ 19, 20 TFG, Rn 1: § 19 TFG ist Schutzgesetz i.S. d. § 823 II BGB mit Drittschutzcharak-
ter.
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der Infektion der spendenden Person (look back) oder der Infektion des Empféangers einer Spende aus (trace
back).

a. Ausgangspunkt Spenderinfektion - ,,Jook back*“-Verfahren

Im Rahmen des ,,look back“-Verfahrens wird die konkrete Riickverfolgungspflicht ausgeldst, wenn eine
Infektion der spendenden Person mit HIV, Hepatitis oder anderen Erregern, die zu schwerwiegenden
Krankheitsverldufen fiihren kdnnen, festgestellt wird oder ein dahingehender begriindeter Verdacht vor-
liegt, § 19 Abs. 1 S. 1 TFG."* Sie ist die am umfangreichsten ausgestaltete Riickverfolgungsart.''*
Innerhalb dieses Riickverfolgungsverfahrens muss die von der betreffenden Person entnommene Spende
von der Spendeeinrichtung ausgesondert und dem Verbleib vorangegangener Spenden nachgegangen wer-
den, § 19 Abs. 1 S. 1 TFG. Der Riickverfolgungszeitraum fiir vorangegangene Spenden muss dabei ange-
messen lang sein, § 19 Abs. 1 S. 3 Nr. 1 TFG, was beispielsweise von den Ubertragungsumstiinden des
jeweiligen Erregers abhingt.!'%

Die als infektios verddchtige Spende muss so lange gesperrt werden, bis durch Wiederholungs- oder Be-
statigungstestergebnisse iiber das weitere Vorgehen entschieden worden ist, § 19 Abs. 1 S. 3 Nr. 2 TFG.
Die Spendeeinrichtung ist daher verpflichtet, iiber den Infektionsstatus der spendenden Person und iiber
ihre infektionsverdichtigen Spenden unverziiglich!!% Klarheit zu gewinnen, § 19 Abs. 1 S. 3 Nr. 3 TFG.
Als Nebenpflicht i.S.d. § 241 Abs. 2 BGB aus dem Spendevertrag,''° muss die verantwortliche drztliche
Person der Spendeeinrichtung die spendende Person unverziiglich liber den anldsslich der Spende gesichert
festgestellten Infektionsstatus unterrichten, eingehend aufkldren und beraten, § 19 Abs. 1 S. 4 und 5 TFG.
Ziel dessen ist es, dass der Spender sich eingehend untersuchen und behandeln ldsst, ihm vermittelt wird,
dass er als Virustrdger infektids ist, damit er kein Blut oder Plasma mehr spendet, ihn aber auch dariiber in
Kenntnis zu setzen, auf welchen Wegen die Infektion iibertragen wird und wie er der Ubertragung entge-
gentreten kann.!'?

Eine nachweislich infektiose Spende muss sicher ausgesondert werden, § 19 Abs. 1 S. 3 Nr. 4 TFG.

Die vorgenannten Handlungspflichten''% sind nicht abschlieBend (,,insbesondere*), sondern als Minimum
zu verstehen. Dariiber hinaus bestehende ,,Sorgfaltspflichten*!!'? im Krisenfall richten sich nach dem Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse.

Sind Blutprodukte, bei denen der begriindete Verdacht besteht, dass sie Infektionserreger iibertragen, an-

gewendet worden, so sind die Einrichtungen der Krankenversorgung verpflichtet, die behandelten Personen

1102 Ausgangspunkt sei zumeist, dass entweder eine Probe unbestimmt reagiert, sog. Bestétigungstests in anderer Weise
als positiv reagieren oder dass sogar die Erkrankung des Spenders feststeht, S. Spickhoff/Spickhoff, §§ 19, 20 TFG,
Rn 3.

1103 Spickhoff/Spickhoff, §§ 19, 20 TFG, Rn 1

1104 Lippert/Flegel/Flegel, TFG, Teil 3, § 19, Rn 11.

1105 Was entsprechend § 121 BGB als ,,ohne schuldhaftes Zogern* auszulegen sein diirfte.

1106  Spickhoff/Spickhoff, §§ 19, 20 TFG, Rn 6; Da das Gesetz nur den gesichert festgestellten Infektionsstatus nennt,
wird man das Mitteilen des Vorliegens eines bloen Verdachts nur auf die Vertragspflicht stiitzen kénnen, ebd.

1107  Spickhoff/Spickhoff, §§ 19, 20 TFG, Rn 7.

1108 Das Gesetz bezeichnet sie missverstindlich als Sorgfaltspflichten.

1109 Wortlaut des Gesetzes, gemeint sind echte Rechtspflichten, die nicht im Ermessen der verantwortlichen Person
liegen, siehe Spickhoff/Spickhoff, §§ 19, 20 TFG, Rn 2.
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unverziiglich zu unterrichten und ihr eine Testung zu empfehlen!!!?

, sie sind eingehend zu beraten, § 19
Abs. 1 S. 6und 8 TFG. Vor der Testung ist die schriftliche Einwilligung der behandelten Person einzuholen.
Neben den vorgenannten Verfahrensschritten sind die ,,notwendigen Informationsverfahren® einzuhal-
ten.!!"' Da die in § 19 Abs. 1 TFG erwéhnten Erreger grundsitzlich schwerwiegenden Nebenwirkung na-
heliegen, muss die Einrichtung der Krankenversorgung auch das Paul-Ehrlich-Institut informieren.!!!? Jede
externe Unterrichtung muss entsprechend § 16 Abs. 2 TFG die Angabe des Geschlechts und des Geburts-
datums der infizierten Person enthalten.

Wurde der Krisenfall wegen nachgewiesener Infektiositit bestétigt oder kann er nicht ausgeschlossen wer-
den, z.B. weil eine Nachtestung nicht moglich ist, muss die Einleitung des Riickverfolgungsverfahrens gem.
§ 19 Abs. 1 S. 3 Nr. 6 TFG unverziiglich der zustindigen Behdrde angezeigt und ihr das Geburtsdatum und
das Geschlecht der betroffenen Person genannt werden.

b. Ausgangspunkt Empfingerinfektion - ,,Trace-back“-Verfahren

Eine Verpflichtung zur Aufnahme des Riickverfolgungsverfahrens kann auch vom Empfanger ausgehen.
Sie entsteht bei dem Bekanntwerden einer Infektion des Empfangers im Zusammenhang mit der Anwen-
dung eines Blutprodukts.''!?

Wird in der Einrichtung der Krankenversorgung eine Infektion der mit dem Blutprodukt behandelten Per-
son festgestellt oder besteht diesbeziiglich ein begriindeter Verdacht, so muss die Einrichtung der Ursache
der Infektion unverziiglich nachgehen. Jede Einrichtung der Krankenversorgung ist zur Riickverfolgung
verpflichtet, wenn die Ursache dort gesetzt wurde oder jedenfalls ihre Beteiligung nicht auszuschlieen
ist. 1114

Die anwendende Einrichtung hat das betreffende Blutprodukt zu ermitteln und die Unterrichtungen ent-
sprechend § 16 Abs. 2 TFG vorzunehmen. Sie muss danach den pharmazeutischen Unternehmer unverziig-
lich informieren. !>

Dieser hat darauthin zu veranlassen, dass die spendende Person ermittelt und zur Nachuntersuchung her-
angezogen wird.!!'!® Im Falle des Verdachts einer schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion oder Neben-
wirkung des angewandten Produkts muss zusétzlich die zustéindige Bundesoberbehdrde unterrichtet wer-

den, § 16 Abs. 2 TFG.

1110  Vor der Testung die schriftliche Einwilligung der behandelten Person einzuholen, S. 7.

1111 Spickhoft/Spickhoff, §§ 19, 20 TFG, Rn 5: ,,Nach Mitteilung der Befundkonstellation hat der Hersteller der Spen-
den seine Abnehmer unverziiglich zu informieren. Die von der Information ausgeschlossenen Spender hat der Ar-
beitskreis Blut prizisiert. Uberdies sind bei Gefahr, dass der Spender an weitere Spendeeinrichtungen Blut gespen-
det hat, diese sofort zu unterrichten.*.

1112 Lippert/Flegel/Flegel, TFG, Teil 3, § 19, Rn 15.

1113 Deutsch et al., Transfusionsrecht, S. 308, Rn 834; Der nur potenziell infizierte Patient 16st keine Riickverfolgung
aus, ebd.; Spickhoff/Spickhoff, §§ 19,20 TFG, Rn 11.

1114  Spickhoft/Spickhoff, §§ 19, 20 TFG, Rn 11; Vgl. Lippert/Flegel/Flegel, TFG, Teil 3, § 19, Rnrn 7-9, 12, der betont,
dass ernstzunehmende Anhaltspunkte notig seien und dem Ermessen des Arztes eine erhebliche Bedeutung zu-
komme.

1115 Und ihm alle notwendigen Angaben wie Bezeichnung des Produktes, Name oder Firma des pharmazeutischen Un-
ternehmers, die Chargenbezeichnung und, sofern vorhanden, den Einheitlichen Europdischen Code gemiB § 4 Ab-
satz 30a des Arzneimittelgesetzes mitteilen sowie Geburtsdatum und Geschlecht der infizierten Person; das Ver-
fahren der Information des pharmazeutischen Unternehmers ldsst das TFG offen, Lippert/Flegel/Flegel, TFG, Teil
3,§19,Rn 17.

1116 Siehe auch Spickhoff/Spickhoff, §§ 19, 20 TFG, Rn 11.
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Daneben ist die behandelte Person eingehend zu beraten, § 19 Abs. 2 S. 41.V.m. Abs. 1 S. 8 TFG.

Wird die Infektiositdt der spendenden Person bei der Nachuntersuchung bestétigt oder nicht ausgeschlossen
oder ist eine Nachuntersuchung nicht durchfiihrbar, so findet nach § 19 Abs. 2 S. 4 TFG das zuvor darge-
stellte Riickverfolgungsverfahren des Absatzes 1 entsprechend statt.

c¢. Zusammenarbeit und Auskiinfte sowie Dokumentation

§ 19 Abs. 3 TFG sieht fiir alle an der Blutspende beteiligten Einrichtungen und pharmazeutischen Unter-
nehmer die Verpflichtung zur Zusammenarbeit mit den zustdndigen Bundes- und Landesbehdrden und Er-
teilung aller erforderlichen Auskiinfte vor, um die Ursache der Infektion der mit dem Blutprodukt behan-
delten Person zu ermitteln. '

Das TFG enthilt im Kontext der Pflicht zur Zusammenarbeit mit den Behorden keine Aussage dazu, wie
die verschiedenen Einrichtungen der Krankenversorgung, Spendeeinrichtungen und pharmazeutischen Un-
ternehmern zusammenarbeiten sollen bzw. wie diese Zusammenarbeit zu koordinieren ist. Jedenfalls wird
die Behorde die erforderlichen MaBnahmen koordinieren kdnnen. In der Praxis wird der Behore schlicht
das Ergebnis der Riickverfolgung prisentiert, nachdem die beteiligten Kreise die Riickverfolgung weitge-
hend reibungslos geregelt haben.'!!8

Es besteht nach § 19 Abs. 4 TFG fiir alle durchgefiihrten MaBnahmen eine Dokumentationspflicht.!!"

2. Erméglichung der Riickverfolgbarkeit - Dokumentation

Von der Dokumentation der durchgefiihrten Mafinahmen zu unterscheiden sind die Dokumentationspflich-
ten, die, wie eingangs erwahnt, erst die Umsetzung der Riickverfolgungsmafinahmen ermdglichen, weil
anderenfalls die jeweilige ,,Spendekette nicht rekonstruierbar wére: Dies ist erstens die Dokumentation

der Spendeentnahme!'?°

und der spendenden Person geméll § 11 TFG, zweitens die Dokumentation der
Anwendung des Spendeproduktes und des Empfangers nach § 14 TFG. Beide Vorschriften beziehen sich
ausdriicklich auf die ,,Riickverfolgung®, fiir die die lingste Aufbewahrungsdauer von 30 Jahren angeordnet
wird, 112!

Als Zwecke jeder im TFG angeordneten Dokumentationspflicht werden neben denen des TFG zusitzlich

1122

auch die Zwecke der Risikoerfassung nach dem Arzneimittelgesetz''** sowie Zwecke der drztlichen Be-

handlung von Spendern und Empfingern genannt,!''?*

1117 Insbesondere sind von der Person, bei der der Verdacht auf die unerwiinschten Reaktionen oder Nebenwirkungen
aufgetreten ist, das Geburtsdatum und das Geschlecht anzugeben, § 16 Abs. 2 S. 3 TFG entsprechend.

1118 Vgl. Lippert/Flegel/Flegel, TFG, Teil 3, § 19, Rn 17.

1119 Fiir Zwecke weiterer Riickverfolgungsverfahren und die Risikoerfassung nach dem Arzneimittelgesetz.

1120 Bei Frauenmilch tritt dann die Dokumentation der Spendeabgabe durch die Spenderin an die Klinik an diese Stelle;
in der Regel wird sie durch die Klinik gebeten im Vorfeld die Zeitpunkte des Abpumpens zu notieren.

1121 §§ 11 Abs. 1S.2, 14 Abs. 3 S. 1 TFG.

1122 Sie dient der Identifikation neuer Risiken und der Erweiterung des Wissens iiber das Sicherheitsprofil des Arznei-
mittels erweitert werden, S. dazu Kiigel/Miiller/Hofmann/Schickert, AMG § 4, Rn 359 mit weiteren Ausfithrungen
zu den Inhalten des Risikomanagements.

1123 §§ 11 Abs. 1S. 1,14 Abs. 1 S. 1 TFG.
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Nach § 11 Abs. 1 TFG sind jede Spendeentnahme und die damit verbundenen Mallnahmen zu protokollie-
ren.!'?* Die Aufzeichnungen sind mindestens fiinfzehn Jahre und die Angaben, die fiir die Riickverfolgung
benotigt werden, mindestens 30 Jahre lang aufzubewahren, § 11 Abs. 1 S. 2 TFG. Sie sind im Anschluss
zu vernichten oder zu 16schen, wenn die Aufbewahrung nicht mehr erforderlich ist. Sie miissen so geordnet
sein, dass ein unverziiglicher Zugriff moglich ist. Werden die Aufzeichnungen langer als 30 Jahre nach der
letzten bei der Spendeeinrichtung dokumentierten Spende desselben Spenders aufbewahrt, sind sie zu ano-
nymisieren, § 11 Abs. 1 S. 4 TFG. Die Unterlagen miissen so geordnet sein, dass ein unverziiglicher Zugriff
moglich ist, § 11 Abs. 1 S. 3 TFG.

Nach § 11 Abs. 2 S. 1 TFG diirfen die Spendeeinrichtungen personenbezogene Daten der spendewilligen
und spendenden Personen verarbeiten, soweit dies fiir die in Abs. 1 genannten Zwecke erforderlich ist.!'?
Zur Risikoerfassung nach dem Arzneimittelgesetz sind das Geburtsdatum und das Geschlecht der spenden-
den Person anzugeben, § 11 Abs. 2 S. 2 TFG.

§ 14 TFG vollendet die Riickverfolgbarkeit der gesamten Transfusionskette, indem er die Dokumentations-
pflicht fiir die Anwendung von Blutprodukten durch die behandelnde érztliche Person vorsieht.

Hierbei sind von der behandelnden érztlichen Person nach Abs. 2 zu dokumentieren: Die Patientenidenti-
fikationsnummer oder entsprechende eindeutige Angaben zu der zu behandelnden Person, wie Name, Vor-
name, Geburtsdatum und Adresse, die Chargenbezeichnung, die Pharmazentralnummer oder Bezeichnung
des Préaparatenamens oder der Firma des pharmazeutischen Unternehmers, Menge und Stirke sowie Datum
und Uhrzeit der Anwendung, ''2

Die Aufbewahrungsdauer und der Zeitpunkt der Vernichtungs- bzw. Anonymisierungspflicht der aufge-
zeichneten Daten entspricht denjenigen der Spendeentnahmedokumentation, § 14 Abs. 3 S. 1 TFG. Sie
miissen ebenfalls unverziiglich verfiigbar sein, § 14 Abs. 3 S. 2. Hinsichtlich ihrer Léschung und Anony-
misierung gilt das zur Spenderdokumentation ausgefiihrte.

§ 14 Abs. 4 TFG''?" enthilt ebenso wie § 11 Abs. 2 TFG eine besondere Bestimmung zur Einschrinkung
des Datenschutzes, nach der die Einrichtungen der Krankenversorgung personenbezogene Daten der zu
behandelnden Personen verarbeiten diirfen, soweit das fiir die in Abs. 1 und Abs. 2a genannten Zwecke
erforderlich ist. Zur Risikoerfassung nach dem Arzneimittelgesetz sind das Geburtsdatum und das Ge-
schlecht der zu behandelnden Person anzugeben.

1124 Behandlungsvertragliche Dokumentationspflichten nach § 630a ff. BGB werden hiervon nicht beriihrt, § 11 Abs. 1
S. 1 TFG.

1125 Spickhoft/ Spickhoff, § 11 TFG, Rn 6: ,,Die personenbezogenen Daten der spendenden Person werden nicht nur
erhoben, sondern auch verarbeitet und sogar genutzt, soweit dies fiir die Zwecke, die in Abs. 1 genannt sind (und
dies konnen sehr viele sein), erforderlich ist.“; Nach § 11 Abs. 2 S. 2 TFG iibermitteln sie die protokollierten Daten
den zustindigen Behdrden und der zustindigen Bundesoberbehdrde, soweit dies zur Erfiillung der Uberwachungs-
aufgaben nach dem Arzneimittelgesetz oder zur Verfolgung von Straftaten oder Ordnungswidrigkeiten, die im en-
gen Zusammenhang mit der Spendeentnahme stehen, erforderlich ist. Diese Norm wird nicht analog anzuwenden
beabsichtigt.

1126 Nach § 14 Abs. 1 S. 2 TFG soll die Dokumentation zudem die Aufkldrung und die Einwilligungserklarungen, das
Ergebnis der Blutgruppenbestimmung, soweit die Blutprodukte blutgruppenspezifisch angewendet werden, die
durchgefiihrten Untersuchungen sowie die Darstellung von Wirkungen und unerwiinschten Ereignissen umfassen.
Die Norm ist nicht analog anzuwenden beabsichtigt; sie ist z.T. blutspendespezifisch, zum anderen geniigen die auf
die Behandlung des Empféangersduglings unmittelbar anwendbaren behandlungsvertragliche Vorgaben zur ver-
pflichtenden Dokumentation von Aufkldrung und Einwilligung gemif § 630f Abs. 2 S. 1 BGB.

1127 Herabgesetzt wird der Datenschutz zur Verfolgung von Straftaten, die im engen Zusammenhang mit der Anwen-
dung von Blutprodukten stehen. Wenn hierzu erforderlich, muss die Einrichtung der Krankenversorgung die doku-
mentierten Daten den zustéindigen Behorden {ibermitteln. Diese Norm wird nicht analog anzuwenden beabsichtigt.
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3. Ubertragung auf die Frauenmilchspende

Es fragt sich vorliegend, ob die vorgenannten Vorschriften der §§ 19, 11, 14 TFG analog auf die Frauen-
milchspende anzuwenden sind. Dem kodnnte entgegenstehen, dass das Lebensmittelrecht ebenfalls Vor-

schriften zur Riickverfolgung'!?

vorsieht, die die Riickverfolgung auch des Lebensmittels der Frauenmilch
abschlieffend zu regeln beabsichtigen. Die Vorschriften bezwecken ebenso, kontagiose Produkte schnellst-
mdglich aus dem Verkehr ziehen zu kdnnen, um Gesundheitsschiddigungen zu vermeiden, damit die weitere

Ausbreitung ihrer negativen Folgen auf Konsumenten bzw. Spendeempfanger eingeddmmt wird.

a. Keine der analogen Anwendung des § 19 und § 14 TFG entgegenstehenden Regelungen des
Lebensmittelrechts

Als Inhalt der lebensmittelrechtlichen Reaktionspflicht im Falle eines unsicheren Lebensmittels hat sich fiir
die die Frauenmilchspende praktizierende Klinik ergeben, dass ein Entfernen bzw. Aussondern der be-
troffenen Frauenmilch in der Milchkiiche und auf der Station zu erfolgen hat sowie eine Meldepflicht ge-
geniiber der Uberwachungsbehorde besteht (Art. 19 Abs. 2 bzw. Abs 3 Basis-VO). Konkrete Verfahrens-
schritte fiir den betriebsinternen Bereich sieht es ebenso wenig vor wie Pflichten fiir den Umgang mit den
jeweiligen Empfangern oder Spenderinnen.

Die vorstehende Darstellung des transfusionsrechtlichen Riickverfolgungsverfahrens hat demgegeniiber
gezeigt, dass das Verfahren im Falle des Verdachts oder Kenntnis eines kontaminierten Blutproduktes ent-
lang einer vollstdndigen Spendekette, von Gewinnung bis Anwendung, abléuft. Sowohl der infizierte Spen-
der als auch die moglicherweise infizierten Empfanger sind zu ermitteln und zu beraten, der spendenden
Person und moglicherweise betroffenen Personen eine Testung zu empfehlen. Es beinhaltet die Ermittlung
der Infektionsursache, die Sperrung und Nachtestung der betroffenen Produkte. Es sicht insgesamt die Be-
folgung konkreter und chronologisch-systematischer Verfahrensschritte vor, die die ,,Spender-Empfanger®-
Kette genau rekonstruieren und beschrénkt sich nicht allein wie das Lebensmittelrecht auf die Ermittlung
und das Entfernen der Lebensmittel vom Markt sowie die 6ffentliche Verbraucherinformation. Die trans-
fusionsrechtlichen Regelungen zielen zudem auf die Klarung des Infektionsstatus der Betroffenen ab.

Es handelt sich damit um ein von Spendeeinrichtung und Einrichtung der Krankenversorgung - der die
Frauenmilchbank betreibende und Frauenmilch verabreichende Kliniktriger verkorpert beides zugleich -
durch Zusammenarbeit kontrollierbares und eigens durchzufiihrendes, umfassendes Verfahren.

Die Reaktionspflichten im Lebensmittelrecht bleiben demgegeniiber vage!''?

, in ihren Vorgaben unbe-
stimmt und betreffen Geschehnisse, die sich aulerhalb des Betriebes des Lebensmittelunternehmers ab-
spielen, weil sich das Lebensmittel notwendigerweise auf einer nachgelagerten Stufe der Lebensmittelkette
befindet. Verbraucher konnen nur im Wege der 6ffentlichen Information gewarnt und aufgeklart werden.

Ein konkret ermittelbarer, zu kontaktierender und beratender Empfiangerkreis existiert nicht.!"*® Denn

1128 Normiert in Art. 18 VO Basis-VO.

1129 Die Riickverfolgung wird mit ,,leitet (...) unverziiglich Verfahren ein, um das betreffende Lebensmittel vom Markt
zu nehmen, ,,die zustindigen Behorden dariiber zu unterrichten®, sowie ,,unterrichtet die Verbraucher effektiv und
genau iiber den Grund fiir die Riicknahme und ruft (...) Produkte zuriick beschrieben, Art. 19 Basis-VO.

1130 Mangels Erfassung des Endverbrauchers wie unter Teil 3, Kapitel 2 A. V. 2. dargelegt.
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anders als bei der klinikinternen Frauenmilchspende ist den lebensmittelrechtlichen Riicknahme- bzw.
Riickruf-MaBnahmen'! gemein, dass die Lebensmittelunternehmer keinen direkten Einfluss auf bestimm-
bare Endverbraucher nehmen kénnen, weil diese nicht wie die Frauenmilchempfanger ihrer Obhut unter-
stehen.

Das Lebensmittelrecht erfasst folglich nur die lebensmittelverkehrtypische Riickverfolgung zwischen Le-
bensmittelunternehmen entlang der Produktions- und Vertriebskette, nicht aber den Sachverhalt eines hu-
manen Lebensmittels, das im Rahmen einer Spende in einer Gesundheitseinrichtung verabreicht wird und
ein spezifischeres Riickverfolgungsverfahren bedarf.

Gerade eine Ermittlung des infektiologischen Geschehens, eine Beratung von Spenderinnen und Personen-
sorgeberechtigten der Empfénger sowie eine Empfehlung der Testung sind nicht vorgesehen.

Dieser bedarf es indes fiir die Frauenmilchspende, um im Falle eines Infektionsausbruchs des Sduglings
zum einen kléren zu kdnnen, ob dieser auf die gespendete Milch und folglich auf eine Spenderin oder
andere Ursachen zuriickzufiihren ist. Zum anderen kdnnen erst daraufhin zielgerichtet weitere Milchmen-
gen der betreffenden Spenderin in der Frauenmilchbank gesperrt, der Infektionsstatus der Spenderin in der
Zwischenzeit geklart und im Falle eines positiven Ergebnisses alle vorhandenen Milchportionen der betref-
fenden Spenderin vernichtet, weitere Spendenannahmen der Spenderin abgelehnt und diese aufgeklirt so-
wie beraten werden.

Zuletzt ist es nur im Wege eines derartigen Riickverfolgungsverfahrens moglich, weitere betroffene Saug-
linge ausfindig zu machen, zu testen, ggf. zu behandeln und ihre Personensorgeberechtigten eingehend zu
beraten. Gerade bei schwerwiegenden viralen Erregern wie HIV ist die frithzeitige Behandlung entschei-
dend, um Ausbriiche und langfristige, einschneidende Folgen unterdriicken zu konnen.!!*

Dass das Lebensmittelrecht die Riickverfolgung fiir die klinikinterne Frauenmilchspende und -riickverfol-
gung abschlieend regelt, ist folglich zu verneinen. Sie beinhaltet nicht die erforderlichen Vorgaben einer
Riickverfolgung eines Spendewesens unter Einschluss von Spendern und Empfangern, sondern erfasst den
externen Lebensmittelmarkt nicht humaner Lebensmittel. § 19 Abs. 1 und Abs. 2 TFG sind folglich analog
anwendbar; die Frauenmilchbank treffen zugleich die Pflichten der Spende- als auch der Krankenversor-
gungseinrichtung.

Um das derartige spenderin-, empfanger- und produktbezogene Riickverfolgungsverfahren vornehmen zu
konnen, bedarf es konsequenterweise der Dokumentation der Spenderin und des jeweiligen Frauenmilch-
empfingers. '3

Die Erfassung des Frauenmilchempféngers ist nach dem Lebensmittelrecht, wie gezeigt, nicht vorgesehen.

1131 Das Lebensmittel ist vom Markt zu nehmen, die Verbraucher effektive und genau iiber den Grund der Riicknahme
zu unterrichten, ggf. muss ein Riickruf der Produkte erfolgen und der Einzelhandel/ Vertrieb sachdienliche Infor-
mationen weitergeben sowie letztlich an den vorgenannten Maflnahmen mitwirken, um Risiken fiir Endverbraucher
zu verhindern, Art. 19 Abs. 1-4 Basis-VO.

1132 Zur HIV-Infektion z.B. Deutsche Aids-Gesellschaft e.V., Deutsch-Osterreichische Leitlinien zur antiretroviralen
Therapie der HIV-1-Infektion, AWMF 055-001, S. 4., zur Verhinderung der Immunschwéche und Erhéhung der
Lebenserwartung ist die Diagnose bei der noch asymptomatischen Infektion optimaler Zeitpunkt, um sodass mit
der Therapie beginnen zu konnen.

1133 Erginzt wird dies notwendigerweise durch die genaue Kennzeichnung des jeweiligen Spendeprodukts bzw. Milch-
menge. Die Pflicht zur Kennzeichnung des Produktes zur Riickverfolgung folgt bereits aus Art. 18 Abs. 4 Basis-
VO.
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Dies hat daher im Wege der Anwendungsdokumentation nach § 14 Abs. 2 S. 1 TFG analog zu erfolgen.
Bei der Dokumentation der Anwendung ist statt Chargenbezeichnung und Pharmazentralnummer''**, ins-
besondere die der Spenderin zugeteilte bzw. auf sie zuriickzufiihrende Identifikationsnummer anzugeben.

Die Aufbewahrungsdauer dieser Daten von 30 Jahren'!*

erscheint fiir die Frauenmilchspende zunéchst
iiberhoht, 3¢ ist jedoch mit Hinblick auf die Verjdhrungsregelung des § 1951.V.m. § 197 Abs. 1 Nr. 1, §
199 Abs. 2, Abs. 3 Nr. 2 BGB sowohl fiir behandlungsvertragliche Anspriiche als auch fiir deliktische
Anspriiche, die beide einer 30-jdhrigen Maximalfrist unterliegen, jedoch nicht unpassend. Denn in einem
etwaigen Haftungsprozess tragt allein der Behandler fiir eine wirksame Einwilligung nach Aufklarung die
Beweislast, und zwar ggf. fiir die Zeit der 30-jihrigen Maximalfrist.!'*” Die erhebliche Linge des Aufbe-
wahrungszeitraums auch fiir die Frauenmilch kann daher zunéchst vor dem Hintergrund der Beweislage in
einem etwaigen Haftungsprozessen und der besonderen Sensibilitdt der Spende einer humanen Fliissigkeit
gerechtfertigt sein.

Diese verldngerten Aufbewahrungsfristen sollen zudem dem Umstand Rechnung tragen, dass etwaige Ri-
siken sich moglicherweise erst langfristig zeigen. '3

Auch die Aufbewahrungsdauer der allgemeinen Behandlungsdokumentation gemal3 § 630 Abs. 3 BGB
bleibt hinter der Dauer nach dem TFG zuriick und schliet die Analogievoraussetzungen des § 14 Abs. 3
TFG nicht aus. Sie verfolgt andere Zwecke als die verscharften Anforderungen des TFG, denn sie dient
therapeutischen Zielen und bezweckt die Wahrung des Personlichkeitsrechts des Patienten, dem Rechen-

schaft iiber den Gang der érztlichen Behandlung abzulegen ist.!'!*

Fiir die Datenverarbeitung der Spendeempfangerdaten ist in dem aufgezeigten Umfang und fiir die aufge-
zeigte Aufbewahrungsdauer geméf Art. 9 Abs. 2 lit. a) DSGVO eine Einwilligung einzuholen.

§ 14 Abs. 4 TFG stellt zwar eine Ermachtigung der Einrichtung der Krankenversorgung zur Datenverar-
beitung dar, die eine Einwilligung des Spendeempfingers entbehrlich macht. !4

Die analoge Anwendung einer den Datenschutz einschrinkenden Vorschrift erscheint insbesondere auf-
grund der langen Speicherungsdauer im Rahmen der Anwendung von Frauenmilch problematisch. Die
Frage der Analogiefdhigkeit kann keiner und muss aus den nachfolgenden Griinden auch keiner abschlie-

Benden Bewertung zugefiihrt werden.!'*!

1134 Bzw. den an die Stelle tretenden Angaben der Prépartbezeichnung, Menge und Stérke.

1135 § 14 Abs. 3 TFG.

1136 Das TFG sieht einen dreimal so langer Aufbewahrungszeitraum vor als er fiir (nicht-humane) Lebensmittel emp-
fohlen wird.

1137 Dies ergibt sich bereits aus § 1951.V.m. § 197 Abs. 1 Nr. 1, § 199 Abs. 2, Abs. 3 Nr. 2 BGB i.V.m. § 630h Abs. 2
S. 1 BGB. Hierauf ausdriicklich hinweisend Deutsch et al., Transfusionsrecht, Teil 3 Ziff. 28.5.2, Rn 549.

1138 MiiKoStGB/Tag, § 11 TFG, Rn 4.

1139 MiiKoStGB/Tag, § 11 TFG, Rn 2.

1140 Deutsch et al., Transfusionsrecht, Teil 3 Ziff. 28.7, Rn 560.

1141 Es kann derzeit aus juristischer Sicht derzeit nicht ausgeschlossen werden, dass trotz aller hier aufgezeigten Ver-
gleichbarkeiten von Blut- und Frauenmilchspende eine 30-jdhrige Aufbewahrungsfrist trotz ihrer Sinnhaftigkeit
aus prozessualer Sicht fiir die sichere Versorgung mit Frauenmilch iiberhoht ist. Hier konnte sich eine ggf. kiirzere
Frist nach Abwigung zwischen den Rechten und Interessen der Spenderin und den Vorteilen einer langfristigen
Datensicherung ergeben. Die Lénge der aus Sicht des Gesundheitsschutzes sinnvollen Aufbewahrungszeit muss
jedoch auch von medizinischer Seite beurteilt werden.
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Der Umgang mit den Daten ist vielmehr an der in diesem Aspekt schutzintensiveren DSGVO auszurich-
ten.“42

Gemal Art. 6 Abs. 1 S. 11it. a) DSGVO ist die Verarbeitung personenbezogener Daten unter anderem dann
rechtméfig, wenn die betroffene Person in die Verarbeitung eingewilligt hat. Nach Art. 9 Abs. 2 lit. a)
DSGVO muss die Einwilligung ausdriicklich erklart worden sein, weil es sich um Gesundheitsdaten han-
delt.

Dem Empfanger ist in der Praxis der Frauenmilchspende unter Angabe der Speicherungsdauer zu verdeut-
lichen, warum es, insbesondere aus epidemiologischer Sicht, zur Riickverfolgung von Frauenmilch erfor-
derlich ist, die Daten fiir einen derart langen Zeitraum zu speichern.

Die anschlieBende Nutzung der Daten darf nur patienten- und produktbezogen erfolgen, um Risiken fiir
andere Patienten durch Erméglichung der Riickverfolgung auszuschlieBen und sicherzustellen, dass der
Empfinger richtig behandelt wird.''*

b. Keine der analogen Anwendung des § 11 TFG entgegenstehenden Regelungen des
Lebensmittelrechts

Fraglich ist im Hinblick auf eine Spenderinnendokumentation analog § 11 Abs. 1 TFG, ob diese nicht
bereits abschlieBend durch das Lebensmittelrecht geregelt ist.

Nach Art. 18 Abs. 2 Basis-VO miissen die Lebensmittelunternehmer jedes Lebensmittelunternehmen und
jede Person feststellen konnen, von der sie ein Lebensmittel erhalten haben. Wie unter Teil 3, Kapitel 2 A.
V. bereits ausgefiihrt, ist dem Lebensmittelunternehmer selbst {iberlassen auf welche konkrete Art und
Weise er die Upstream-Riickverfolgbarkeit gewihrleistet.!'* Welche Daten der Lebensmittelunternehmer
zu erfassen hat, ist daher nicht geregelt. Einigkeit besteht, dass sachdienliche Daten zu erfassen sind, von
denen einige sofort''** andere angemessen rasch!'*® zur Verfligung gestellt werden kénnen miissen.

Ein bestimmter Aufbewahrungszeitraum ist im Lebensmittelrecht im Gegensatz zum TFG - dort § 11 Abs.
1 S. 2 TFG'"% - daher ebensowenig geregelt wie die Erfassung von Gesundheitsdaten der Spenderinnen
und Untersuchungsergebnissen, weil es bislang kein humanes Lebensmittel mit Spezialvorschriften adres-
siert hat.

BelieBle man es fiir die Frauenmilchspende dabei, dass die Person lediglich feststellbar sein muss, so wiirde
die Erfassung der Spenderin und der von ihr erhaltenen Milch sowie die Aufbewahrungsdauer dieser Do-

kumentation im Ermessen des jeweiligen Frauenmilchbankbetreibers stehen und von Einrichtung zu

1142 Nach der DSGVO ergeben sich bereits die Grundsitze, dass nicht mehr Daten als notig und diese nicht ldnger als
notig gespeichert werden. Werden die Daten nicht mehr benétigt, sind sie zu 16schen. Die Speicherung von Daten
muss insgesamt auf das notwendige Mal3 reduziert sein, Art. 5 Abs. 1 lit. ¢) DSGVO. Daten diirfen nur fiir die
Zwecke verwendet werden, fiir die sie urspriinglich gesammelt wurden oder die mit diesen urspriinglichen Zwe-
cken kompatibel sind, Art. 5 Abs. 1 lit. b) DSGVO.

1143 Spickhoft/Spickhoff, § 14 TFG, Rn 3.

1144  Holle, ZLR 2004, 307 (320).

1145 Name und Anschriften von Lieferanten und Art der gelieferten Produkte (Produkt-Identifikation); Name und An-
schrift des Kunden (Abnehmers) und Art des abgegebenen Produktes; Datum der Anlieferung (Transaktion) und
Datum der Abgabe, Streinz/Kraus/Bertling, LebensmitteIR-HdB, III., Rn 75a.

1146 Umfang oder Menge; Chargennummer, Los-Kennzeichnung, Mindesthaltbarkeits- oder Verbrauchsdatum; Genau-
ere Beschreibung des Produktes z. B. vorverpackte oder lose Ware, rohes oder verarbeitetes Produkt, Obst- bzw.
Gemiisesorte), Streinz/Kraus/Bertling, LebensmittelR-HdB, II1., Rn 75a.

1147 Entspricht § 14 Abs. 3 TFG fiir die Anwendungsdokumentation.
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Einrichtung und Spende zu Spende variieren. Ein verléssliches Riickverfolgungsmanagement liefle sich so
nicht erreichen.

Dadurch kdme zudem eine Diskrepanz zwischen der Aufbewahrungsdauer der Dokumentation der Spen-
deverabreichung/-anwendung analog § 14 Abs. 3 TFG und der Spendegewinnung zustande, sodass die
Riickverfolgung nicht ausreichend lang liickenlos zu bewerkstelligen wire.

Das ist fiir den sensiblen Sachverhalt der Frauenmilchspende nicht sachgerecht, die lebensmittelrechtlichen
Vorgaben bleiben zu unbestimmt und fiir ein humanes Produkt zu unspezifisch. Dies widerspricht dem
obersten Ziel eines sicheren Spendewesens.

Relevante Dokumentationstatsachen i.S.d. § 11 Abs. 1 TFG analog sind die Ablieferung der Spende in der
Klinik, die Personaldaten der Spenderin wie Name und Adresse bzw. ihre Spenderinnenidentifikations-
nummer, Datum, Zeit, ggf. auch produktbezogenen und lebensmittelsicherheitsrelevante Anhaltspunkte
und Auffélligkeiten.

Die Dokumentation muss sich in jedem Fall auch auf die Ergebnisse der Infektionsmarkertestung beziehen,
denn nur so lésst sich nachvollziehen, ob es sich um eine sichere Spende handelt.

Auch § 11 Abs. 1 TFG ist daher auf den Sachverhalt der Frauenmilchspende analog anzuwenden, um eine
effiziente und fiir den Krisenfall sichere Riickverfolgung nach § 19 TFG zu ermoglichen.

Neben der Tatsache, dass die drztliche Dokumentationspflicht eine kiirzere Aufbewahrungsdauer vorsieht
und zudem andere Zwecke verfolgt, sind die drztlichen Dokumentationspflichten in Bezug auf die Spende-
entnahme der Frauenmilch nicht anwendbar. Die Spenderin steht nicht in einer behandlungsvertraglichen -
sie wird nicht selbst behandelt -, sondern in einer spendevertraglichen Beziehung zur Klinik. Der Spende-
vertrag ist ein eigentypischer Vertrag, der nicht den im BGB besonders geregelten Vertragstypen unter-
fallt."*8 Zudem nimmt sie die Spendeabgabe selbst auBerhalb der Klinik ohne érztliche Beteiligung vor.
Die Ablieferung ihrer Milch in der Klinik wiirde damit keine drztlichen Dokumentationspflichten auslo-
sen. 1149

Hinsichtlich der Erméchtigungsgrundlage zur Datenverarbeitung, § 11 Abs. 2 S. 1 TFG, greifen die oben
zur Analogiebildung des § 14 Abs. 4 TFG vorgebrachten Uberlegungen entsprechend. Fiir die Datenverar-
beitung der Spenderinnendaten ist unter Angabe ihres Umfangs und Verwendungs- bzw. Aufbewahrungs-
dauer gemadll Art. 9 Abs. 2 lit. a) DSGVO eine Einwilligung einzuholen.

Die Einwilligung jeder Spenderin in die Datenspeicherung kann in der Praxis im Vorfeld der Tauglich-
keitsuntersuchungen unproblematisch eingeholt werden. Die Heranziehung als Spenderin ist hiervon ab-
héngig zu machen.

In der Praxis kann die mégliche Situation eintreten, dass die Spenderin ihre Einwilligung in die Datenver-
arbeitung nach der Spendeabgabe widerruft.

Fraglich ist, welche Auswirkungen der Widerruf der Einwilligung in die Verwendung ihrer Daten durch
die Spenderin auf die Speicherung ihrer Daten und die Nutzung ihrer Milch hat.

Nach Art. 7 Abs. 3 DSGVO kann die einwilligende Person ihre Einwilligung jederzeit widerrufen und
damit gemdl Art. 17 Abs. 1 lit b) DSGVO auch verlangen, dass sie betreffende personenbezogene Daten
unmittelbar geloscht werden.

1148  Spickhoft/Spickhoff, § 5 TFG, Rn 6.
1149 Sodass ebenfalls nur eine analoge Anwendung in Betracht kdme. Die Analogie des TFG ist insoweit die ,,speziel-
lere Analogie®.
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In Frauenmilchbanken muss, wie erdrtert, zur Sicherheit der Empfanger jeder Arbeitsschritt nach definier-
ten Standards erfasst und dokumentiert werden, darunter auch die Herkunft der jeweiligen Milch — nur so
kann eine vollstindige Riickverfolgbarkeit der Frauenmilch gewihrleistet werden.!'>° Dies erfordert, dass
die Daten der Spenderinnen iiber lange Zeit gespeichert und eventuell verwendet werden. Einer sofortigen
Loéschung der Daten steht in normativer Hinsicht sowohl Art. 9 Abs. 2 lit. i) DSGVO wegen ansonsten
auftretenden Gesundheitsgefahren als auch § 11 Abs. 2 S. 2 TFG analog entgegen.

Die Daten diirfen erst geldscht werden, wenn die Aufbewahrung nicht mehr erforderlich ist.!!!

Sollte eine Spenderin die Loschung ihrer Daten wiinschen und kann dem Wunsch vor Ablauf der Aufbe-
wahrungsfrist aus Griinden der Riickverfolgung nicht entsprochen werden, diirfte dieser Wunsch zumindest
als Widerruf der Einwilligung in die Verwendung ihrer gespendeten und noch in der Frauenmilchbank
befindlichen Milch gem. §§ 133, 157 BGB analog auszulegen bzw. in einen solchen Widerruf gem. § 140
BGB umzudeuten sein. Anderenfalls wiirde die Verwendung die vollstéindige Aufbewahrungsfrist ihrer
Gesundheitsdaten in Gang erneut setzen.

4. Zwischenergebnis

Auf die obigen medizinischen Erwégungen bezugnehmend sind die Interessenlagen von Blut- und Frauen-
milchspende nahezu deckungsgleich. Sie erfordern hinsichtlich der Riickverfolgung und Riickverfolgbar-
keit, die durch Dokumentation der Spenderin sowie der Spendeabgabe und des Empféngers erreicht wird,
die wertungsplangeméafe analoge Anwendung der §§ 19 Abs. 1, Abs. 2, 14 Abs. 2, Abs. 3, 11 Abs. 1 TFG
auf die Frauenmilchspende. !>

Mangels Beteiligung eines (externen) pharmazeutischen Unternehmers ist die im Rahmen des Riickverfol-
gungsverfahrens ihm gegeniiber bestehende Informationspflicht nach § 19 Abs. 1 S. 2 Nr. 3 TFG nicht
iibertragbar. 133

Dariiber hinaus bestehen mangels Regelungsliicke auch keine behordlichen Meldepflichten nach § 19 Abs.
1 S.3Nr.51.V.m. § 16 TFG analog und zur Zusammenarbeit nach § 19 Abs. 3 TFG analog, weil sich die
Meldepflicht des Kliniktragers wie unter Teil 3, Kapitel 2 A. IV. 2. c. aufgezeigt gegeniiber der Behorde

bereits aus Art. 19 Abs. 3 Basis-VO ergibt.

1150 Abou-Dakn/Berns/Eglin/et al., Positionspapier: Empfehlungen zur Férderung von Frauenmilchbanken in Deutsch-
land, Osterreich und der Schweiz (D-A-CH-Raum), S. 21; BMGF, Leitlinie fiir Errichtung und Betrieb einer Hu-
manmilchbank sowie fiir Institutionen zur Bearbeitung von Muttermilchspenden, S. 22.

1151 Spickhoft/Spickhoff, § 11 TFG, Rnrn 3, 4; MiiKoStGB/Tag, § 11, Rn 3.

1152 Eine Rechtsfolgenextension des Art. 18 Basis-VO auf die Feststellung des Endverbrauchers, kommt nicht in Be-
tracht. Eine derartige rechtsfortbildende Modifikation wiirde sich von der Ursprungwertung und dem legislativen
Willen, eine abstrakt-generelle Regelung fiir eine Vielzahl von Fillen zu schaffen, unvertretbar weit entfernen, so-
dass eine derartige Rechtsfortbildung kaum noch eine legislative Wurzel hitte. Der Verordnungsgeber der Basis-
VO sowie der Gesetzgeber des LEFGB wollten die Riickverfolgbarkeit und Reaktionspflichten fiir freien Lebensmit-
telmarkt regeln, nicht aber zugleich auch erschopfend fiir einen ,,Austausch® menschlichen Biomaterials im Rah-
men einer Gesundheitseinrichtung.

1153  Gleiches gilt fiir die in § 19 Abs. 1 Nr. 3 TFG geregelte Pflicht die zustdndige Bundesoberbehdrde in Féllen
schwerwiegender Nebenwirkungen zu informieren, da anderenfalls durch die analoge Anwendung eine neue Be-
hordenzustindigkeit zur Entgegennahme und Umgang mit den erhaltenen Informationen begriindet wiirde (Rechts-
fortbildung wiirde nicht nur Kontrollermachtigungen, sondern auch spezifische Pflichten der Exekutive begriinden
fiir einen Sachverhalt, der im aktuellen Zustand der Reichweite und der Vielzahl auseinanderfallender Beteiligter:
Spendeeinrichtung, pharmazeutischer Unternehmer, Krankenversorgungseinrichtung in diesem Punkt nicht gleich-
kommt).
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II. Umgang mit nicht angewendeten Produkten, § 17 TFG analog

§ 17 TFG sieht vor, dass nicht angewendete Blutprodukte innerhalb der Einrichtungen der Krankenversor-
gung sachgerecht zu lagern, zu transportieren, abzugeben oder zu entsorgen sind und sie, soweit es sich um
Eigenblutentnahmen handelt, nicht an anderen Personen angewendet werden diirfen.''**

Der Verbleib nicht angewendeter Blutprodukte muss zudem dokumentiert werden.

Die Regelung in § 17 Abs. 1 TFG soll sicherstellen, dass mit dem biologischen Material, das lebenswichtig
sein kann, stets sorgsam umgegangen wird. Wenn nicht angewendete Blutprodukte zuriickgegeben und
noch weiter angewendet werden konnen, ist auf sorgfiltige Lagerung, Transport und Abgabe zu achten, um
die Qualitdt des Produktes zu sichern und Kontaminationen oder die Anreicherung von Keimen in dem
Produkt zu vermeiden.''*> AuBerdem ist das Verwechslungsrisiko bei kontaminierten Spenden nicht zu
unterschitzen.

Nicht angewendete Eigenblutentnahmen diirfen nach § 17 Abs. 1 S. 4 TFG nicht an anderen Personen
angewendet werden, denn eigenblutspendende Personen unterliegen zum einen nicht den gleichen Aus-
wahlkriterien wie fremdspendende Personen.

Zum anderen erfolgt dies aus der fehlenden Verwendbarkeitserkldrung des Spenders und dem daraus resul-
tierenden Eingriff in sein dem Blutprodukt anhaftenden Personlichkeitsrecht.!'>® Die Einwilligung des
Spenders umfasst in der Regel nicht die Abgabe an eine andere Person.!'!’.

Die Vorschrift verbietet nicht in Abstimmung mit der spendenden Person die Verwendung zu Forschungs-
zwecken, die im Einzelfall zweckmiBig sein konne. !

Die Dokumentationspflicht in § 17 Abs. 2 TFG fiir nicht angewendete Blutprodukte soll bezwecken, dass
jederzeit festgestellt werden kann, wo z. B. innerhalb der Einrichtung der Krankenversorgung die geliefer-
ten Blutprodukte verblieben sind. Es soll erreicht werden, dass noch sorgfiltiger und sparsamer mit diesen
nicht unbegrenzt verfiigbaren, aber lebenswichtigen Produkten umgegangen wird und Angaben iiber den
tatsiichlichen Verbrauch von Blutprodukten genau festgehalten werden. !>

Das Lebensmittelrecht verfolgt auch das Ziel Warenstrome zu verfolgen, nicht aber den Verbleib unange-
wendeter Lebensmittel bestimmen zu kdnnen. Somit ist dieser Sachverhalt nicht bereits durch das Lebens-
mittelrecht geregelt.

Die Vergleichbarkeit der Interessenlagen liegt vor. Auch mit der menschlichen Ressource Frauenmilch

muss sorgsam umgegangen werden, denn sie ist noch rarer als Blut, welches von jedem Menschen

1154 Das Verfahren von Transport und Abgabe ist im Rahmen des Qualitétssicherungssystems schriftlich oder elektro-
nisch festzulegen, wobei die elektronischen Dokumente fiir die jeweiligen Empfanger jederzeit leicht zugéinglich
und in hinreichender Weise vor unbefugten Manipulationen geschiitzt sein miissen, was heutzutage gerade auch fiir
die inzwischen untypischere Form der schriftlichen Fixierung gelten diirfte.

1155 BT Drucksache 13/9594, S. 24. Das gilt in erster Linie fiir die zelluldren Produkte wie Erythrozytenkonzentrate.
Deshalb muf} bei diesen Praparaten und bei therapeutischem Frischplasma, nicht aber z. B. bei Immunglobulinen,
ein schriftliches Verfahren zu Transport und Abgabe festgelegt werden.

1156 Siehe oben unter Teil 4, Kapitel 3 A. II. 2.

1157 MiiKoStGB/Tag, § 6 TFG, Rn 10a.

1158 BT Drucksache 13/9594, S. 24.

1159 BT Drucksache 13/9594, S. 24; Die Vorschrift sichert zudem fiir Blutprodukte die Voraussetzungen fiir das koordi-
nierte Meldewesen gemél § 21 TFG ab, der zufolge die Trager der Spendeeinrichtungen und die pharmazeutischen
Unternehmer der zustdndigen Bundesoberbehorde jahrlich Zahlen zu dem Umfang der Herstellung, des Verlusts,
des Verfalls, des Inverkehrbringens, des Imports und des Exports von Blutprodukten zu melden haben, die fiir die
Einschétzung der Versorgung und der Selbstversorgung mit Blut und Blutprodukten bendtigt werden.
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lebenslénglich produziert wird. Ihre Produktion unterliegt komplexen, hormonellen Einfliissen und Unwéag-
barkeiten. Eine Dokumentation, ebenso wie ein im Qualititssicherungssystem festgelegter Umgang zur
Lagerung, Abgabe und Entsorgung von nicht angewendeten Portionen sensibilisiert fiir einen nicht-ver-
schwenderischen Umgang und schafft reflektierte Kontrolle von nachteiligen Verdnderungen, die aus defi-
zitdren Lagerungsbedingungen folgen.

Zudem sind auch fiir Frauenmilch gleichermaBBen Verwechslungsgefahren von einzelnen Spendemengen
gegeben, wenn diese nicht einer sachgerechten Lagerung und Dokumentation unterliegen. !¢

Dass der Eigenblutentnahme entsprechende Abpumpen von Milch fiir das eigene in der stationdren Be-
handlung befindliche Kind, die in der Klinik zur Kiihlung zwischengelagert wird, unterliegt nicht dem vor-
gelagerten Infektionsschutz durch Tauglichkeitsuntersuchungen der Mutter. Es gehdrt nicht zur Routine-
untersuchung einer Wochnerin diese auf Infektionsmarker zu testen, bevor sie das erste Mal stillt bzw.
ihrem Kind Milch per Sonde verabreichen ldsst. Bereits aufgrund des abweichenden Infektionsschutzes
darf die Milch nicht zur Spende fiir Dritte herangezogen werden. Dariiber hinaus ist, wie schon ausgefiihrt,
die zuldssige Verabreichung an dritte Empfianger an eine selbstbestimmte Einverstindniserklarung ge-
kniipft. Benotigt die Mutter die fiir das eigene Kind in der Milchkiiche abgegebene Milch nicht mehr, darf
die Klinik diese nur dann anderen Sduglingen zur Verfiigung zu stellen, wenn diese nach den gleichen
Kriterien entnommen sowie getestet wurde und die Mutter der gleichen Tauglichkeitsuntersuchung unter-
zogen wurde. Zusitzlich muss ihre Einwilligung nachtriaglich eingeholt werden. Anderenfalls ist die Milch
zu entsorgen. Sie darf von der Spendeeinrichtung jedenfalls nicht eigenméchtig weiterverwendet werden.

Das Verbot ist mit wenigen Ausnahmen!'®! daher auch fiir die Frauenmilchspende sachgerecht und nach
dem Wertungsplan des Gesetzgebers auch erforderlich.
§ 17 Abs. 1 S. 1, S. 4 und Abs. 2 sind analog auf die Frauenmilchspende anwendbar.

1160 Siehe Fn 1100.

1161 Die aufbewahrende Institution kann sich indes mit dem Spender darauf einigen, dass das Blut bzw. entsprechend
die Frauenmilch doch an eine andere Person abgegeben werden kann, so zutreffend Spickhoff/Spickhoff, § 17 TFG,
Rn 3, der dem Gesetz ,,nachgebende Natur* zuschreibt.
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Teil 5: Fazit und Regelungsbedarf

Trotz ihrer langen Historie und erheblichen medizinischen Bedeutung war sowohl die Rechtsnatur der Frau-
enmilch als auch der Regelungsrahmen ihrer Spende bislang zweifelhaft.

Die Frauenmilch wird in keiner (sachlich einschldgigen'!®?) geltenden Rechtsnorm und keinem Urteil aus-
driicklich erfasst. Ebenso fehlen unionale Vorgaben zur Regelung der Frauenmilchspende durch die Mit-
gliedstaaten derzeit noch. Auch in der nationalen rechtswissenschaftlichen Literatur fand sich bislang keine
rechtliche Evaluation.

Sie werden jedoch benoétigt, weil Frauenmilchbanken nicht mehr wegzudenken sind. Es ist nicht nur fach-
licher Konsens, dass gespendete Frauenmilch aus Frauenmilchbanken die beste Erndhrung fiir Sduglinge
abbildet, die keine Muttermilch erhalten konnen, und fiir unreife Frith- und Neugeborene einen wichtigen
Faktor zur VergroBerung ihrer Uberlebens- und regelgerechten Entwicklungschancen darstellen kann. Son-
dern es ist auch iibereinstimmendes Ziel von Politik und den am Spendewesen Beteiligten, dass die Ver-
sorgung mit Frauenmilch weiter ausgebaut wird.

Wie in rechtlicher Hinsicht mit ihr zu verfahren ist, wurde in der vorliegenden Untersuchung gezeigt.
Trotz ihrer begleitenden therapeutischen, vornehmlich priaventiven, Zwecke dient die Verabreichung von
Frauenmilch hauptsichlich Erndhrungszwecken durch enterale Aufnahme.

Als humanes Lebensmittel sui generis unterliegt der Umgang mit der bereits gewonnenen Frauenmilch in
den Frauenmilchbanken dem nahezu erschdpfend europarechtlich geregelten Lebensmittelrecht. Oberstes
Ziel des Lebensmittelrechts ist der Gesundheitsschutz der Verbraucher. Den Frauenmilchbankbetreiber
trifft eine Registrierungspflicht seines Betriebes, nicht aber eine Anzeigepflicht hinsichtlich des ersten In-
verkehrbringens der Frauenmilch. Ein Inverkehrbringen i.S.d. Artt. 3 Nr. 8, 14 Abs. 1 Basis-VO ist jeden-
falls gegeben, wenn die Frauenmilch an den Empfangersdugling verabreicht wird. Die daraus resultierende
Anwendbarkeit der lebensmittelrechtlichen Vorgaben verpflichtet zu einer guten Hygienepraxis, der Ein-
richtung eines an die betrieblichen Gegebenheiten angepassten HACCP-Konzepts und reprasentativen mik-
robiologischen Kontrollen der Frauenmilch, die eigenverantwortlich so zu konzipieren sind, dass, abgese-
hen von unvermeidbaren Ausreiflern, keine gesetzeswidrigen Lebensmittel in den Verkehr gelangen. Der
Betreiber der Frauenmilchbank ist in Eigenverantwortung und aufgrund der Strafandrohung in § 58 LFGB
in eigenem Interesse zur Lebensmittelsicherheit verpflichtet. Hat die Frauenmilchbank gesundheitsschad-
liche, mit schwerwiegenden Erregern kontaminierte Frauenmilch in Verkehr gebracht, so besteht sowohl
iber diesen Sachverhalt als auch iiber die getroffenen Maflnahmen eine Meldepflicht gegeniiber den zu-

standigen Behorden der Lebensmitteliilberwachung sowie eine Pflicht zur Zusammenarbeit.

Trotz ihres Status als funktionelles Lebensmittel fehlt es ihr bislang an einer eigenen lebensmittelrechtli-

chen Regelung, die ihrem Sonderstatus gerecht wird.

1162 Eine nicht weiterfiihrende Ausnahme stellt § 4 Nr. 17 UStG dar. § 4 Nr. 17 lit. a) UStG erwihnt als einzige natio-
nale Vorschrift die Frauenmilch. Er sieht fiir die Lieferung von Organ-, Blut- und Frauenmilchlieferungen eine
Steuerbefreiung aus sozialen, gemeinwohldienlichen Griinden vor, da es sich bei ihnen nicht oder nur in unbedeu-
tendem MalBle zu Wettbewerbsstorungen fiihrende Sachverhalte handelt, BT Drucksache IV/1590, S. 27.
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Im Unterschied zu herkdmmlichen frei verkehrsfahigen Lebensmitteln ergeben sich bei der Frauenmilch
zudem ethische Bedenken hinsichtlich ihrer Kommerzialisierbarkeit. Ein freier Zutritt auf den Markt, der
bereits erhohte Sicherheitsvorkehrungen verlangen wiirde, ist allerdings nicht geplant und bediirfte vor dem
Hintergrund der Ressourcenknappheit vorgeschalteter Mechanismen wie das Erfordernis eines érztlich at-
testierten Bedarfs.

Ein auf Kostendeckung und Aufwandsentschédigung ausgerichteter interklinischer Austausch von Frauen-
milch stellt weder eine Kommerzialisierung dar, noch begegnet er bei Einverstandnis der jeweiligen Spen-
derinnen ethischen Bedanken und ist zum Ausbau der Versorgungssituation auch ein wiinschenswertes
Prozedere.

Ginzlich liickenhaft bleibt das Lebensmittelrecht sowohl in Bezug auf die Beteiligung der Spenderinnen
als auch in Bezug auf die Erfassung des Empfangersauglings, i.e. sowohl hinsichtlich der Gewinnungs- als
auch der Verabreichungsebene und die sie verbindende Riickverfolgungskette.

Hinsichtlich einiger Teile der Regelungen der §§ 5, 6, 11, 13, 14, 17, 19 TFG konnte das Vorliegen der
Analogievoraussetzungen fiir die Frauenmilchspende festgestellt werden, die die Frauenmilchspende sach-
und interessensgerecht sowie schutzintensiv regeln. Aus ihnen folgen auf Gewinnungsebene die Pflicht zur
Auswahl geeigneter Spenderinnen durch Anamnese und Tauglichkeitsuntersuchungen, zur hygienischen
Instruktion und zur Einholung der informierten Einwilligung der Spenderinnen sowie ihrer Verwendbar-
keitserkldrung. Auch ergibt sich eine Pflicht zur Dokumentation ihrer Daten, um die Riickverfolgbarkeit
der Spendekette im Krisenfall zu ermdglichen; dies setzt wiederum eine addquate Datenschutzaufklarung
voraus.

Auf der Anwendungsebene der Frauenmilch ergeben sich durch analoge Anwendbarkeit Pflichten zur Auf-
kldrung und Einholung einer Einwilligung der Personensorgeberechtigten der Empfangersauglinge vor
Verabreichung der Frauenmilch. Die Aufklarung hat in Verbindung mit den behandlungsvertraglichen
Grundsitzen entsprechend den Eigenheiten des gespendeten humanen Produktes und seiner Risiken sowie
in Abgrenzung zu der im klinischen Bereich noch verbreiteten Formulanahrung zu erfolgen, ohne jedoch
einer erhohten Aufklarungsintensitét einer Neulandmethode entsprechen zu miissen. Sie muss sich auch
auf die zur Riickverfolgung verpflichtende Empféngerdatendokumentation und ihre lang andauernde Da-
tenverarbeitung beziehen. Das klinikinterne Riickverfolgungsverfahren im Falle verabreichter Frauenmilch
ist nach den Riickverfolgungsschritten des Trace- und Look-back-Verfahrens inklusive Information sowie
Beratung der Betroffenen und der Empfehlung zur Testung vorzunehmen.

SchlieBlich ergeben sich durch die Analogiebildungen eine Verpflichtung zur internen Qualitétssicherung
sowie zu sachgerechter Dokumentation, Lagerung und ein grundsétzliches Verbot der Abgabe von fiir das
eigene Kind aufbewahrter Muttermilch an andere Patienten.

Die Ergidnzung der sich auf den produktbezogenen Umgang auf Prozessebene konzentrierenden lebensmit-
telrechtlichen Vorgaben um die transfusionsrechtlichen Analogien, die die Besonderheiten des Spendewe-
sens dieses Lebensmittels regeln, erlaubt es bei Beachtung des Standes der medizinischen Wissenschaft
und Technik sichere, auch unpasteurisierte Frauenmilch i.S.d. Art. 14 Basis-VO inverkehrzubringen. Dies
erfordert fiir die Spendeentnahme die Information der Spenderin mit kontaminationsentgegensteuernder

Sachkunde und ihre Ausstattung mit sicheren, teilweise sterilem Abpump- und Aufbewahrungsequipment.

Solange eine abschlieBende und in sich stimmige Regelung fiir den Lebenssachverhalt der Spende von
Frauenmilch nicht existiert, kommt der Rechtsprechung vor dem Hintergrund dieser Strukturschwéche der
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Rechtsordnung die Aufgabe zu, groBtmdogliche kalkulierbare Entscheidungssicherheit zu schaffen.!!'®* Die
Judikative ist gemeinsam mit der Exekutive in der Lage von materiellen Regelungsbediirfnissen voriiber-
gehend zu entlasten.!'** Wihrend auf Prozessebene bereits definitorisch Lebensmittelrecht anzuwenden ist,
konnen die aufgezeigten transfusionsgesetzlichen Analogien auf Anwendungsebene der kiinftigen Recht-
sprechung im Bereich der Frauenmilchspende als sachgerechte und schutzintensive Instrumente zu Liicken-
schlieBung dienen. Die transfusionsgesetzlichen Analogiebildungen sind jedoch nur als Uberbriickung der
ungeregelten Bereiche anzusehen, bis diese Gegenstand kodifizierten Rechts sind.

Bis dahin verbleibt vor dem Hintergrund dieses komplexen, auf den ersten Blick schwer zu erfassenden,
l16chrigen Flickenteppichs von Normen ein hohes Mal} an rechtlicher Unsicherheit.

Rechtssicherheit ist indes ein wesentliches Element des rechtsstaatlichen Verfassungsprinzips''®® fiir be-
friedende Konfliktldsungen.!!%® Es schlieBt das Gebot der Messbarkeit und Vorhersehbarkeit staatlichen
Handelns fiir den Rechtsuchenden vor Gericht als zentrale Elemente mit ein. !¢

Rechtssicherheit wird - auch wegen des moglichen Wandels der Rechtsprechung - selbst in den Fallen
bestehender hochstrichterlicher Rechtsprechung erst dann erreicht, wenn der Gesetzgeber die hochstrich-
terliche Rechtsprechung aufgreift, kodifiziert und gegebenenfalls modifiziert.!'%® Probleme, sobald sie sich
typisieren lassen, sind in abstrakt-generelle Regelungen zu iiberfithren.!'® Der Gesetzgeber entledigt sich
seines unmittelbaren Einflusses auf die Gesamtrechtsordnung in nicht unbedenklicher Weise, wenn er der
Rechtsprechung Probleme zuschiebt, sich hinter ihr verschanzt oder erst ihre Ergebnisse kodifiziert.!'”" In
erster Linie muss es Aufgabe des Gesetzgebers sein, einen Widerstreit zwischen Rechtssicherheit und der
materiellen Gerechtigkeit zu entscheiden.'!”!

Die Frage, wann der demokratische und rechtsstaatliche Vorbehalt des Gesetzes aktiviert werden muss, ist
zundchst abhéngig von einer evidenten Unzuldnglichkeit des bisherigen Regelungsregimes, das eine Nach-
besserung zum Erreichen eines materiellen Schutzniveaus erfordert. !'7> Diese Evidenz ist auch abhingig

von den geiéinderten Erkenntnisgrenzen und ihrem Politisierungspotential.!!”3

Von einer Kalkulierbarkeit staatlichen Handelns kann fiir die Beteiligten der Frauenmilchspende gegen-
wartig nicht gesprochen werden. Es ist fiir den Rechtsadressaten nicht moglich zu erfassen, welchen recht-
lichen Vorschriften die Frauenmilchspende unterliegt und welche praktischen Handlungspflichten sich

1163  Mohnhaupt, in: Konfliktldsung im 19. und 20. Jahrhundert, Kapitel 4, Rechtssicherheit, S. 66.

1164 Vgl. auch BVerfG, Beschluss vom 12.10.2010, 2 BvF 1/07, BVerfGE 127, 293 (328 f.).

1165 Vgl. BVerfG, Urteil vom 18.12.1953, 1 BvL 106/53, BVerfGE 3, 225 (237); Hesselsberger, in: FS Kellermann
1991, 153 (154).

1166 Mohnhaupt, in: Konfliktlosung im 19. und 20. Jahrhundert, Kapitel 4, Rechtssicherheit, S. 66.

1167 BVerfG, Beschluss vom 09.08.1978, 2 BvR 831/76, BVerfGE 49, 148 (164); Mohnhaupt, in: Konfliktlosung im
19. und 20. Jahrhundert, Kapitel 4, Rechtssicherheit, S. 67.

1168 Hesselsberger, in: FS Kellermann 1991, 153 (160).

1169 Landmann/Rohmer/Gdrditz, UmweltR, GG Art. 20a, Rn 49.

1170 Hesselsberger, in: FS Kellermann 1991, 153 (160).

1171 Vgl. BVerfG, Urteil vom 18.12.1953, 1 BvL 106/53, BVerfGE 3, 225, 237; Hesselsberger, in: FS Kellermann
1991, 153 (154).

1172 Landmann/Rohmer/Gdrditz, UmweltR, GG Art. 20a, Rn 49.

1173 Vgl. Landmann/Rohmer/Gdrditz, UmweltR, GG Art. 20a, Rn 49.
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daraus ergeben, und entsprechend zu disponieren.!'’* Auch fiir den Rechtsanwender ist dies nur schwer
moglich.
Aus dem - trotz fehlender konkreter sowie einheitlicher Vorgaben und den bislang fehlenden Gerichtsent-

scheidungen!!'”

- prosperierenden Betrieb der Frauenmilchbanken kann nicht etwa gefolgert werden, dass
die Frauenmilchbanken gegenwirtig in einem aus rechtlicher Sicht optimalen Umfeld existieren.

Die Beteiligten wiinschen Rechtssicherheit.!!’® Fiir sie war bislang bereits unklar unter welcher Produktbe-
zeichnung sie die Frauenmilch in Verkehr bringen durften, ob und bei welcher Uberwachungsbehérde sie
die Frauenmilchbank registrieren lassen mussten, ob fiir die Frauenmilch als solche Zulassungs-, Geneh-
migungs- oder Anzeigeverfahren vor ihrer ersten klinikinternen Verabreichung einzuhalten sind, ob und
wie sie eine (Teil-)Kostenerstattung durch das Gesundheitssystem initiieren konnen und nicht zuletzt in
welcher Form die Frauenmilch verabreicht werden darf, kurzum war unklar, welchen Voraussetzungen die
gesamte Kette von Gewinnung bis Verabreichung der Frauenmilch unterliegt.

Es bleibt unklar welche konkreten, insbesondere mikrobiologische Kontrollparameter bei den Kontrollen
der Frauenmilch eingehalten werden miissen und ob sowie in welchem Umfang Frauenmilch zwischen
Kliniken kommerzialisiert werden darf.

Leitlinien zur guten Hygienepraxis auf Basis des Lebensmittelrechts gemdf3 Artikel 7 der Basis-VO (VO
(EG) Nr. 852/2004), die seitens der Lebensmittelwirtschaft erstellt und anschliefend mit den obersten Ve-
terindr- und Lebensmitteliiberwachungsbehorden der Lander abgestimmt sind!!'”’, existieren fiir die Frau-
enmilch nicht. Sie ist auch nicht Gegenstand des Codex Alimentarius'!"8,

Die beabsichtigte flichendeckende Versorgung bedarf des Fundaments einer konsistenten Rechtsordnung
und der Moglichkeit zur finanziellen Amortisierung durch den Staat bzw. das Gesundheitssystem. Bei der
Kodifizierung ist auch der Fortentwicklung der medizinischen, neonatologischen Praxis Rechnung tragen
und sind zugleich die erforderlichen Schutzmechanismen fiir Frauenmilchempfanger und Spenderinnen
vorzusehen. Ausgehend von den identifizierten vergleichbaren Interessenlagen und infektiologischer Rele-
vanz bleibt unverstindlich, warum die Frauenmilchspende heute nicht entsprechend der Blutspende gere-
gelt ist.

Eine alleinige Ausrichtung am unbestimmten Rechtsbegriff des sicheren Lebensmittels des Art. 14 Basis-
VO fiihrt dazu, dass die Kriterienbildung hierfiir jeder Genehmigungs- oder Aufsichtsbehorde selbst liber-
lassen bleibt, sodass es aufgrund des unbestimmten rechtlichen Handlungsrahmens in jedem Einzelfall zu

unterschiedlichen Auslegungsergebnissen kommen kann.''”® Dies kann Ausléser fiir eine Uberregulierung

1174 So gelangen Brugger Schmidt/Gdéchter, RSDS/SZG 2008, 125 (134) im schweizerischen Recht, welches die Mate-
rie gleichfalls ungeregelt ldsst, zu der Auffassung, dass die Frauenmilch weder Arznei- noch Lebensmittel darstelle
und sprechen einen Appell an den Gesetzgeber aus.

1175 Ausnahme: Priifung der Muttermilch im Krankenhaus auf Infektionsmarker.

1176  Brugger Schmidt, in: Beitrdge Géchter 2021, 71 (82).

1177 Bei denen ein Bundesland als Koordinierungsstelle fungiert, siche die Koordinierungsstellen in Anlage 5 der All-
gemeinen Verwaltungsvorschrift iiber die Durchfiihrung der amtlichen Uberwachung der Einhaltung von Hygiene-
vorschriften fiir Lebensmittel und zum Verfahren zur Priifung von Leitlinien fiir eine gute Verfahrenspraxis (AVV
LmH).

1178 Der Codex Alimentarius ist eine Sammlung in einheitlicher Form dargebotener internationaler Lebensmittelstan-
dards. Er beruht auf den Annahmen und Beschliissen der sogenannten Codex-Alimentarius-Kommission, eines
gemeinsamen Gremiums der Erndhrungs- und Landwirtschaftsorganisation (FAO) und der Weltgesundheitsorgani-
sation (WHO) der Vereinten Nationen. Vgl. https://www.bmel.de/DE/themen/internationales/aussenwirtschaftspo-
litik/codex-alimentarius/codex-alimentarius_node.html.

1179  Gusy, Natur und Recht 1987, 157 zit. n. von Ameln/Holle/Prange, LMuR 2021, 251 (252).
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durch die Uberwachungsbehorden, und - damit korrespondierend - ein ressourcenintensives Absicherungs-
verhalten der medizinischen Beteiligten mit der Folge sein, das fiir den Behandler wenig Raum fiir eine
Ausrichtung der Frauenmilchgabe am therapeutischen Nutzen verbleibt.

Hinzukommt, dass die Lebensmittelsicherheit sich vielfach erst durch sachverstindige Begutachtung fest-
stellen ldsst. Diese Begutachtung wird in der Regel nicht der Richter selbst vornehmen kdnnen, da ihm
vielfach die naturwissenschaftliche Expertise fehlen wird, um z.B. Hygieneaspekte oder mikrobiologische
Ergebnisse zu beurteilen. Dies macht die Sache gleichsam fiir die Rechtssuchenden und -anwendenden zeit-
und u.U. kostenintensiv. '

Die auf staatlichem, insbesondere gesetzgeberischem Untétigbleiben beruhenden Hindernisse stehen im
Widerspruch zu der Tatsache, dass die WHO gespendete Frauenmilch als beste Alternative fiir nicht zur
Verfiigung stehende Muttermilch empfiehlt und sie in diesem Falle nach den Erkenntnissen der Erndh-
rungsmedizin den (Ersatz-)Goldstandard abbildet.

Unlangst wurde auch die Wichtigkeit der bislang staatlich vernachlédssigten Frauenmilchspende auf Lan-
desebene erkannt.''®! Wihrend es dem Konsens einiger Landesregierungen entspricht, dass die Frauen-
milchspende ,,auf unbiirokratische* Art und Weise und vor allem finanziell geférdert werden soll, hat der
bayerische Landtag offenbar bislang am deutlichsten den fehlenden vorgegebenen Rechtsrahmen gesehen.
1182

Ein klarer Rechtsrahmen wiirde den Ausbau der Versorgungssituation fordern und wire der Versorgungs-
sicherheit jedenfalls zutrdglich bzw. wiirde sie gewiahrleisten, was zugleich langfristig zugleich den Gefah-
ren privater (Online-) Muttermilchbeziige gegensteuern konnte.

All diese Erwigungen erfordern eine kohdrente abstrakt-generelle Reaktion durch eine eigene Kodifikation,
die inhaltlich einem Hybrid aus lebensmittelrechtlichen und transfusionsrechtlichen Komponenten ent-
spricht.

1180 von Ameln/Holle/Prange, LMuR 2021, 251 (251).

1181 Das erste Bundesland, das schon 2016 die Férderung von Frauenmilchbanken beschlossen hat, ist Niedersachsen.
Mithilfe einer Landesforderung von 500.000 EUR konnten Frauenmilchbanken an Kliniken in Hannover (Auf der
Bult), Vechta (St. Marienhospital) und Wolfsburg (Klinikum Wolfsburg) aufgebaut werden, https://www.frauen-
milchbank.de/neuigkeiten/2020/12/10/wegweisender-landtagsbeschluss. Dem folgte der Landtag Schleswig-Hol-
stein, der am 10. Dezember 2020 ,,den Aufbau und die Inbetriebnahme von Frauenmilchbanken fiir Kliniken mit
einem Perinatalzentrum Level 1 in Schleswig-Holstein [...] priifen und modellhaft [...] [zu] fordern beschloss,
Landtag Schleswig-Holstein, Plenarprotokoll 19/103. Im Januar 2021 wurde die Landesregierung in Thiiringen
aufgefordert, ,,den Aufbau und die Inbetriebnahme von Frauenmilchbanken in fiir Kliniken mit einem Perinatal-
zentrum Level 1 durch Anschubfinanzierungen zu forcieren, bereits vorhandene Frauenmilchbanken im laufenden
Betrieb finanziell zu unterstiitzen, und sich auf Bundesebene dafiir einzusetzen, dass die Spende und Weitergabe
von Humanmilch im Rahmen der DRGs (Diagnosis Related Groups) beriicksichtigt wird und eine auskdmmliche
Betriebskostenfinanzierung zukiinftig {iber die Gesetzlichen und Privaten Krankenkassen sichergestellt werden
kann, LT Thiiringen Drucksache 7/2559. Auch in Nordrhein-Westfalen wurde am 8. Juni 2021 von der Fraktion
der CDU und die Fraktion der FDP der ,,Aufbau von Muttermilchbanken, um die Gesundheit von Frithgeborenen
durch nachhaltige Bereitstellung von Spender-Muttermilch sicherzustellen® in den Landtag eingebracht, LT NRW
Drucksache 17/14071. Eine Anhérung von acht Sachverstandigen erfolgte am 27. August 2021. Der Beschluss
bleibt abzuwarten.

1182 Der Bayerische Landtag stellte am 21.07.2015 einen Berichtsantrag zum Online-Handel mit Spender-Muttermilch
(Reglementierung) und Muttermilchbanken. Unter anderem sollte der Bericht mit einschlieBen welche Mdglichkei-
ten die Staatsregierung sieht, das Angebot und den Erwerb von ,,Spender- Muttermilch® in einen rechtlichen und
kontrollierten Rahmen zu implementieren. Au3erdem sollte sich die Staatsregierung dahingehend positionieren, ob
sie hinsichtlich Muttermilchbanken einen politischen Handlungsbedarf sieht, LT Bayern Drucksache 17/7709.
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Der Staat sollte daher vor allem zum Integritdtsschutz der Empfanger den materiellen Regelungsbedarf
aufgreifen und die rechtlichen Rahmenbedingungen schaffen, um die Ernédhrungsempfehlungen sicher und
wirtschaftlich zumutbar umsetzen zu kdnnen.

Es bleibt abzuwarten, wann die EU ihre Regelungsvorhaben mit welchen Vorgaben umsetzen wird, die
Frauenmilchspende in die Blut-,!'33 oder Gewebe- und Zell-Richtlinie!'®* aufnehmen wird. Nach der ur-
spriinglichen Planung soll die Regelung bis Ende 2022 erlassen sein. Da lediglich die Erweiterung einer
dieser Richtlinien geplant ist, wird diese als indirektes Rechtsetzungsinstrument des Unionsrechts!!® hin-
sichtlich des zu erreichenden Ziels verbindlich umgesetzt werden miissen. Dem nationalen Gesetzgeber
bleibt dabei die Wahl der Form und des Mittels {iberlassen, wie er die frauenmilchspendebezogenen Richt-
linienziele umsetzt.''%

Um sich nicht den typischen Problemen der Richtlinienkonstruktion, ndmlich der verspateten oder fehler-

1187

haften Umsetzung, hinzugeben' ®’ und um der bestehenden Rechtsunsicherheit schon jetzt abzuhelfen,

sollte der nationale Gesetzgeber ziigig aktiv werden. '8
Die Rechtslage de lege ferenda sollte lediglich den unverzichtbaren rechtlichen Rahmen festlegen und die
Ausfiillung der fachlichen Details der Fachwelt iiberlassen, um einerseits eine Uberreglementierung, ande-

rerseits eine Versteinerung der Rechtslage zu vermeiden und Fortschritt nicht zu hindern.

1183 Richtlinie 2002/98/EG des europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 2003 zur Festlegung von Quali-
tits- und Sicherheitsstandards fiir die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschli-
chem Blut und Blutbestandteilen und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG.

1184 Richtlinie 2004/23/EG des europiischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur Festlegung von Quali-
tats- und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und
Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen.

1185 Vgl. EuGH, Urteil vom 29.06.1993, C-298/89, Gibraltar/Rat, Slg. 1993, I-3605 Rn 16.

1186 Art. 288 Abs. 3 AEUV; Schroeder, GK EuropaR, § 6. Quellen des Unionsrechts Rn 39.

1187 Schroeder, GK EuropaR, § 6. Quellen des Unionsrechts Rn 40 f.

1188 Da es sich um einen Bereich der ,,geteilten Zusténdigkeit™ i.S.d. Art. 4 Abs. 2 lit. 1), lit. k), 168, 169 AEUV fiir den
Grenzbereich Verbraucherschutz / Public Health handelt, darf Deutschland als Mitgliedstaat einen verbindlichen
Rechtsakt erlassen, weil die EU hier zum einen noch nicht titig geworden ist und zum anderen nur Zielvorgaben
erlassen wird. Im Idealfall muss die nationale Regelung nach Erlass der europdischen Richtlinie allenfalls geringfii-
gig an die Inhalte angepasst werden; denn ein hohes Schutzniveau wird bei Beachtung der gefundenen Ergebnisse
erreicht werden.
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Anhang: Zusammenfassung

Teile 1 und 2

I. Die rechtliche Qualitédt der Frauenmilch wurde hierzulande bislang weder festgelegt noch hochstrichter-
lich, entschieden. Die Anwendungsbereiche bzw. die Begriffsdefinitionen nationaler Gesetze umschreiben
sie nicht ausdriicklich. Ferner wurde ihre rechtliche Qualitdt auch auf unionaler Ebene nicht festgelegt. Fiir
die Frauenmilch war als Produkt, das auch zur begiinstigenden Einwirkung auf die Gesundheit des Ver-
brauchers enteral aufgenommen wird, die Anwendbarkeit des Arzneimittelrechts, des Medizinprodukte-
rechts und des Lebensmittelrechts zu {iberpriifen. Fiir alle drei Produktklassen gilt gleichermal3en, dass sie
sich dem Verbraucher klar und ohne Irrefithrung présentieren miissen und nicht gesundheitsschédlich, son-
dern sicher sein miissen. Medizinprodukte und Arzneimittel setzen dariiber hinaus {ibereinstimmend eine
medizinische Zweckbestimmung zur Behandlung von therapiebediirftigen Zustédnden voraus. Eine Abgren-
zung liegt aufgrund deutlicher regulatorischer Unterschiede nicht nur im praktischen Interesse des Her-
stellers, sondern auch muss deshalb vorgenommen werden, weil die Produkte in einem juristischen Ex-
Kklusivititsverhiltnis zueinander stehen. Daneben war bei der Frauenmilch als Produkt humaner Herkunft,
das (Stamm-) Zellen beinhaltet und von einem Menschen an den anderen gespendet wird, auch eine Aus-
einandersetzung mit der Gewebedefinition des Transplantationsgesetzes vonndten, die auch einzelne

menschliche Zellen erfasst.

II1. Die Frauenmilch stellt kein Medizinprodukt i.S.d. Art. 2 Nr. 1 MDR dar. Das Medizinprodukterecht
enthilt keine Grenzfallregelung. Ist ein Produkt objektiv sowohl fiir den Einsatz als Medizinprodukt als
auch zur nicht medizinischen Nutzung zu Ernihrungszwecken geeignet, ist die subjektive Zweckbe-
stimmung des Herstellers entscheidend; eine Grenzfallregelung enthélt das Medizinprodukterecht nicht.
Liésst sich ein eindeutiger Hauptzweck eines solchen Produktes nach Darstellung und Inhalten durch den
Hersteller nicht ermitteln, ist das Produkt unter Beriicksichtigung der Verkehrsauffassung als Lebensmit-
tel zu bewerten. Dagegen liegt ein Medizinprodukt vor, wenn die Wirkung das iibersteigt, was physiolo-
gisch auch mit der Nahrungsaufnahme im menschlichen Korper ausgelost wird (Manipulation der phy-
siologischen Funktionen). Eine derartige spezifische medizinprodukttypische Zweckbestimmung weist die
Frauenmilch trotz ihrer reifeforderlichen und préventiven Eigenschaften nicht auf. Sie ist nicht nur bereits
durch die Natur als Nahrung vorgesehen, sondern wird auch durch den Betreiber der Frauenmilchbank
(Hersteller) als Nahrung zur Einwirkung auf den Stoffwechsel des Sduglings bestimmt, um die positive
Wirkung der Frauenmilch iiber die biochemische Umwandlung in Zwischen- und Endprodukte zu errei-
chen. Fine Manipulation des Organismus des Sauglings liegt daher nicht vor.

IV. Die Frauenmilch stellt trotz der in ihr enthaltenen Zellen kein Gewebe im Sinne des § 1a Nr. 4 des
TPG dar, welches von Organ- und Gewebeentnahme sowie Transplantationen ausgehende Gefahren, aber
auch Gefahren von missbriauchlicher und manipulierter Organvermittlung zu Lasten Schwerkranker auszu-
schlieflen sucht. Die Erweiterung des Anwendungsbereichs auf einzelne menschliche Zellen wurde wegen
des engen Sachzusammenhangs zwischen Organen, Geweben und Zellen vorgenommen, sodass heutzutage
auch einzelne menschliche Zellen von der transplantationsrechtlichen Gewebedefinition erfasst sind. An
diesem engen Sachzusammenhang zwischen Organ-, Gewebe- und Zellspende einerseits sowie der in
Frauenmilch enthaltenen Zellen andererseits fehlt es. Es ist nicht das Ziel des TPG regenerationsféhige
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,»Stoffe” in seinen Anwendungsbereich einzubeziehen, die naturgeméal dazu bestimmt sind, auf natiirlichem
Wege aus dem Korper zu gelangen. Das TPG zielt nach seinem Telos auf Stoffe ab, die im Rahmen eines
medizinischen Eingriffs final zum Zwecke der zielgerichteten Ubertragung entnommen werden. Die Zellen
werden der Frau beziehungsweise ihrer Milch gerade nicht final enthommen bzw. von den {ibrigen Be-
standteilen durch ,,Herausfiltration” separiert gewonnen. Die Absonderung von Zellen ist notwendige,
unwillkiirliche ,,Begleiterscheinung' des natiirlichen Vorgangs der Milchabsonderung. Das Gesundheits-
risiko der Frauenmilchspenderin ist zudem nicht mit dem eines Gewebespenders vergleichbar, es tritt weder
ein Verlust eines korperlichen zelluldren Bestandteils ein, noch ist ein drztlicher Entnahmeeingriff erfor-
derlich. Auch an einer Ubertragung der Zellen im Sinne des TPG auf den Empfinger fehlt es. Der Uber-
gang etwaiger in der Frauenmilch vorhandener menschlicher Zellen ist nicht Hauptzweck, sondern
Begleiteffekt der Verabreichung der Frauenmilch an den Sdugling. Die Zellen unterliegen zudem den Ein-
fliissen des Verdauungssystems und seiner Verdauungssifte; ihre Ubertragung ist nicht durch eine érztliche
Handlung (Ubertragungsakt) steuerbar.
V. Arznei- und Lebensmittel weisen Wirkungsiiberschneidungen auf und werden, je nach Lebensmittelka-
tegorie, beide aus medizinischen Griinden zur positiven Einwirkung auf die Gesundheit verabreicht. Stoffe
bzw. Erzeugnisse konnen aufgrund des in § 2 Abs. 3 Nr. 2 AMG angeordneten Exklusivititsverhéltnis
rechtlich jedoch nie Lebensmittel und Arzneimittel zugleich sein. Wenn ein Produkt sowohl lebens- als
auch arzneiliche Wirkungen basierend auf einer pharmakologischen Wirkweise aufweist, so ist das Produkt
entsprechend der Grenzfallregelung des § 2 Abs. 3a AMG als Arzneimittel dem Arzneimittelrecht zu un-
terstellen. Durch die Regelung wird der Vorrang des Arzneimittelrechts gewahrt, sie befreit jedoch nicht
von einer eingehenden Priifung aller definitorischen Begriffsmerkmale. Als Arzneimittel zu qualifizieren
sind gleichermallen Erzeugnisse, die ohne pharmakologische Eigenschaften wie Arzneimittel prisentiert
werden (Prédsentationsarzneimittel), als auch Erzeugnisse mit pharmakologischen Eigenschaften ohne ent-
sprechende Auslobung (Funktionsarzneimittel). Eine Einordnung als Priasentationsarzneimittel i.S.d. § 2
Abs. 1 S. 2 Nr. 1 AMG kommt fiir die Frauenmilch nicht in Betracht, denn sie wird nicht durch ihre
duBere Darbietung (Verpackung, Aufschrift, Werbematerialien) dergestalt bezeichnet oder prasentiert,
dass sie bei einem durchschnittlich informierten Empfanger den berechtigten Eindruck erwecken konnten,
es handele sich um ein Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder zur Verhiitung menschlicher Krankheiten,
wodurch er von der eigentlich erforderlichen Therapie abgehalten werden konnte. Die Frauenmilch stellt
auch kein Funktionsarzneimittel i.S.d. § 2 Abs. 1 S. 2 Nr. 2 AMG dar. Die Qualifizierung als Funktions-
arzneimittel erfordert, dass eine Beeinflussung der physiologischen Funktionen vorliegen konnen muss,
die ungeachtet der Frage, ob sie bei dem jeweiligen Anwender im konkreten Fall auch eintritt, durch be-
lastbare wissenschaftliche Erkenntnisse belegt sein muss. Die physiologische Beeinflussung muss Folge
der pharmakologischen Wirkweise sein, die objektiv festzustellender Schliisselfaktor und Alleinstellungs-
merkmal von Arzneimitteln ist. ,,Pharmakologisch* bezeichnet eine Wechselwirkung zwischen den Mo-
lekiilen des Mittels und einem zelluléiren Bestandteil (gewohnlich: Rezeptor) durch eine Interaktion.
Es mangelt der Frauenmilch an dem Merkmal der pharmakologischen Wirkweise, die von der Recht-
sprechung und Literatur in Abgrenzung von Lebensmittelwirkungen restriktiv ausgelegt wird. Er-
forderlich ist eine gezielte Steuerung von Korperfunktionen von auflen, die nicht mit der unspezifischen
Aufnahme von Néahrstoffen iiber natiirliche Nahrungsmittel vergleichbar ist, bei der der Korper die beno-
tigten Bestandteile selbst identifiziert und modifiziert. Nehmen die Wechselwirkungen des Produktes mit
dem Korper keine Ausmalie auf die physiologischen Funktionen an, die nicht auch von in angemessener
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Menge verzehrter normaler Erndhrung ausgehen, beschranken sie sich also weitestgehend auf die gew6hn-
liche alimentiire Einwirkung auf den Metabolismus, ist der Zweck des AMG nicht beriihrt. Gespendete
Milch einer dritten Mutter geht iiber die Wirkungen der herkdmmlichen Erndhrung, ndmlich Muttermilch,
nicht hinaus. Der Organismus des Sduglings wird mit keinen dariiberhinausgehenden zusitzlichen
pharmakologischen Wirkungen manipuliert. Es wire konstruiert, wenn der natiirlichen und ,,unver-
falschten®, allenfalls pasteurisierten Erndhrung, nur weil sie nicht von der eigenen Mutter, sondern einer
Spendermutter stammt, aufgrund ihrer positiven Begleiteffekte als ein Arzneimittel zu qualifizieren. Inso-
weit kann auch die vom BVerwG postulierte ,,Erheblichkeitsschwelle* nicht als iiberschritten angesehen
werden, denn von der Frauenmilch gehen keine erheblichen Eingriffe in die Korperfunktionen des
Sauglings aus. Arzneimittelrechtlich vorgeschriebene Zulassungsverfahren wiirden die Frauenmilch nicht
sicherer machen, vielmehr sind insbesondere lebensmittelrechtliche Mafinahmen zielfiihrender.
VII. Frauenmilch ist nach den derzeit geltenden Definitionen als Lebensmittel zu qualifizieren ist. Frau-
enmilch ist dazu bestimmt - sei es auf oralem oder nasalem Wege oder per Tubus - den Magen-Darm-Trakt
des Sauglings zu durchlaufen, also von einem Menschen aufgenommen zu werden. Die Aufnahme er-
folgt auch primér zu Erndhrungszwecken und stellt damit nach § 2 Abs. 2 LFGB i.V.m. Art. 2 Abs. 2 VO
(EG) Nr. 178/2002 ein Lebensmittel - humaner Herkunft - dar. Trotz ihres wegen der zahlreichen ge-
sundheitsforderlichen Wirkungen funktionellen Status unterfillt sie nicht den Sondervorschriften solcher
funktionellen Lebensmittel. Geregelt sind bislang nur Nahrungsergéinzungsmittel (NemV), Lebensmittel
fiir besondere medizinische Zwecke (VO (EU) Nr. 609/2013 und Novel Food (VO (EU) 2015/2283). Weil
sie nicht der Ergéinzung der Nahrung durch Zugabe zur normalen Kost in dosierter Form zur Kompensation
von Méngeln oder auf sonstigen Wunsch dient, ist sie kein Nahrungsergédnzungsmittel nach § 1 Abs. 1 Nrn.
1-3 NemV. Vielmehr ist sie die ausschlieBliche Erndhrung, die bereits fiir sich genommen den Séugling auf
natiirliche Weise umfassend versorgt. Sie stellt kein Novel Food gemall Art. 6 Abs. 2 Novel-Food-VO dar,
denn es mangelt ihr weder an einer (25-jahrigen) Verwendungsgeschichte, noch an Erkenntnissen zu ihren
Risiken. Unangereicherte Frauenmilch stellt auch kein Lebensmittel fiir einen besonderen medizini-
schen Zweck gemif} Art. 2 Abs. 2 lit. g) VO (EU) Nr. 609/2013 dar. Solche sind im Rahmen eines Diét-
managements zur Erndhrung von Patienten mit eingeschrankter Féhigkeit zur Verstoffwechslung gew6hn-
licher Lebensmittel(komponenten) oder von Patienten mit einem sonstigen medizinisch bedingten
Néhrstoffbedarf bestimmt. Medizinisch bedingter Néhrstoftbedarf meint, dass eine spezifische Krankheit,
Beschwerde oder Storung jedenfalls kausal einen konkreten medizinisch bedingten Néhrstoffbedarf verur-
sacht, dessen Deckung das betreffende Produkt durch die kontrollierte Néhrstoffgabe zu dienen bestimmt
ist. Ob Friih- und Neugeborene, die klinikintern mit Frauenmilch versorgt werden, in eine der beiden Pati-
entengruppen fallen, bediirfte zur abschlieBenden Beurteilung eine medizinische Bewertung. Die Beant-
wortung der Frage, ob sie ein Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke i.S.d. VO EU) 609/2013
ist, ist in juristischer Hinsicht nicht erforderlich, weil der Verordnungsgeber in Erwégungsgrund 29 der VO
(EU) Nr. 609/203 feststellt, dass fiir Sduglinge mit geringem Geburtsgewicht und Frithgeborene oft beson-
dere Erndhrungsanforderungen bestehen, denen die Muttermilch oder die gewdhnliche Sduglingsanfangs-
nahrung nicht geniigt. Der Verordnungsgeber macht in Bezug auf die LMBMZ insofern einen Unterschied,
als nach seiner Vorstellung ein Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke (fiir Sduglinge) in der
Nahrstoffformulierung und -bedarfsdeckung iiber das hinausgeht, was durch Muttermilch oder Formula
bereitgestellt wird. Erst darin sieht er einen Anwendungsbereich fiir Lebensmittel fiir besondere medizini-
sche Zwecke 1.S.d. VO. Eine andere Bewertung kann nur fiir angereicherte Frauenmilch gelten, dic
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der Deckung eines existenten medizinisch bedingten Nihrstoffbedarfs zu dienen bestimmt ist, indem
sie entsprechend des Mangelzustandes eines Frithgeborenen mit Vitaminen oder Néhrstoffen angereichert
wird. Frauenmilch stellt keine Sduglingsanfangsnahrung i.S.d. Art. 2 Abs. 1 lit. ¢) VO (EU) Nr.
609/2013 dar, denn der Schutzzweck der Vorschriften -Vermeidung der Idealisierung von Formulanah-
rung- ist nicht berihrt.

VII. Als Sonderfall eines Lebensmittels menschlicher Herkunft bleibt die gespendete Frauenmilch ein Le-
bensmittel sui generis. Sie erfordert damit grundsétzlich eine neue, eigenstindige Begriffsdefinition
und Sondervorschriften, die der Gesetzgeber bislang zwar fiir die anderen funktionellen Spezial-
gruppen erlassen, fiir die Frauenmilch bislang aber noch nicht adressiert hat. Behandeln andere EU-
Mitliedstaaten die Frauenmilch nicht als Lebensmittel, sondern als Arzneimittel, so ist zu beachten, dass
dies lediglich die Folge des weiten Ermessensspielraums der Mitgliedstaaten bei der Anwendung der uni-
onsrechtlichen Vorgaben sowie Auslegung von Definitionen ist. Hieraus folgt fiir die nationale Behand-
lung, dass es einem Mitgliedstaat nicht verwehrt ist, ein Produkt als Arzneimittel anzusehen, wenn es des-
sen Merkmale aufweist, auch wenn ein anderer Mitgliedstaat dieses Produkt ,,nur* als Lebensmittel quali-
fiziert. Die unterschiedlichen Auslegungen und Regelungen biologischer Realitdten im Rechtssystem be-
ruhen darauf, dass die Rechtswissenschaft eine Sozialwissenschaft ist und insofern der Transfer von einer
(vermeintlich objektiven) Naturwissenschaft in soziale Sachverhalte kein zwingend logischer Prozess ist,

sondern in unterschiedlichen Rechtskulturen auf unterschiedliche Weise geregelt werden kann.''®

Teil 3

I. Die Frauenmilchspende unterliegt der Lebensmitteliiberwachung. Der Kliniktriger, der die Frau-
enmilchbank betreibt und die Frauenmilch klinikintern verabreicht, ist zugleich herstellender Lebensmit-
telunternehmer und Einzelhdndler i.S.d. Art. 3 Nr. 3 1.V.m. Art. 3 Nr. 2 Basis-VO und damit hauptverant-
wortlicher Adressat der lebensmittelrechtlichen Vorgaben. Fiir die Subsumtion unter den Begriff des Le-
bensmittelunternehmens ist gleichgiiltig, ob das Unternehmen auf Gewinnerzielung ausgerichtet ist oder
mildtéitige und soziale Zwecke verfolgt, ob es 6ffentlich oder privat ist, solange es von gewisser Kontinuitét
ist und einen Organisationsgrad auf Grundlage einer zuvor fixierten Ordnung aufweist. Dies ist fiir Frau-
enmilchbanken der Fall. Der Kliniktrager ist verpflichtet die Frauenmilchbank unter Angabe einer Ti-
tigkeits- und Produktbeschreibung gemif} Art. 6 Abs. 2 VO (EG) Nr. 852/2004 registrieren zu lassen.
Die Spenderin ist dagegen keine verantwortliche Adressatin der lebensmittelrechtlichen Regelungen,
denn sie ist keine urproduzierende Lebensmittelunternehmerin. Gleichwohl muss die Lebensmittelsicher-
heit liickenlos, auch unter Einschluss der Spenderin, gewahrleistet werden. Die grundlegenden lebensmit-
telrechtlichen Pflichten eines Frauenmilchbankbetreibers ergeben sich im Wesentlichen aus dem Gebilde
der EU-rechtlichen Vorschriften der Basis-VO, der Hygiene-VO und der MikroKritVO sowie dem natio-
nalen LFBG. Das oberste Ziel des Lebensmittelrechts stellt das Erreichen eines hohen Gesundheits-
schutzniveaus im Rahmen des freien Lebensmittelverkehrs dar. Zur unionalen Harmonisierung ist es fast

erschopfend durch das anwendungsvorrangige EU-Recht geregelt.

I1. Die Verabreichung von Frauenmilch an die in stationirer Behandlung befindlichen Siduglinge
stellt ein Inverkehrbringen i.S.d. Art. 3 Nr. 8 Basis-VO i.V.m. Art. 14 Basis-VO dar. Nach dem Schutz-
zweck kann es keinen Unterschied machen, ob ein Sdugling innerhalb des Krankenhauses mit der

1189  Simon/Robienski, Regelungsbedarf fiir ein Gendiagnostikgesetz, S. 110.
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Frauenmilch versorgt wird oder die Personensorgeberechtigten diese an einer Ausgabestelle fiir die externe,
hiusliche Verabreichung erhalten. Auch bei der fiir das eigene Kind abgepumpten und im Krankenhaus zur
Lagerung, ggf. Aufbereitung, Anreicherung und Verabreichung abgegebenen Frauenmilch ist der Anwen-
dungsbereich lebensmittelrechtlicher Vorgaben eroffnet. Entscheidend ist, dass die Frauenmilch den priva-
ten Einfluss- und Verantwortungsbereich der Spenderin zwischenzeitlich verlassen hat. Sie ist daher im
Einflussbereich der Frauenmilchbank Verunreinigungsgefahren bzw. dem Risiko, dass die Milch nicht adé-
quat gelagert wird, ausgesetzt. Dariiber hinaus bestehen auch in der Praxis nicht zu unterschitzende Ver-
wechslungsgefahren von Spendeprodukten, die bei Unterlassen der lebensmittelrechtlichen Vorgaben Ge-
fahren fur dritte Sduglinge entfalten konnen. Der Lebensmittelunternehmer muss daher gleichermal3ien an
die hygienerechtlichen Vorgaben gebunden sein. Unterschiede hinsichtlich der Untersuchung von gesund-
heitlich bedingten Ausschlussgriinden fiir die Verabreichung der Milch sowie der Einbeziehung in die mik-
robiologischen Kontrollen — nicht aber hinsichtlich der sonstigen Vorgaben der Hygiene-VO - kdnnen sich
indes ergeben, wenn Verwechslungsgefahren durch Systeme und Verfahren mit an Sicherheit grenzender
Wahrscheinlichkeit ausgeschlossen sind. Das (erste) Inverkehrbringen der Frauenmilch unterliegt kei-
ner Anzeige- bzw. Meldepflicht. Entsprechend des Missbrauchsprinzips darf sie hergestellt und vertrie-

ben werden, solange dies nicht verboten ist.

III. Der Betrieb der Frauenmilchbank und der darin stattfindende Umgang mit Frauenmilch unterliegen
den aufgezeigten Hygiene- und Priifpflichten sowie der Pflicht zur Gewiihrleistung der Unbedenklich-
keit des Lebensmittels. Der Umgang mit der Frauenmilch muss den Vorgaben der Lebensmittelhygi-
eneverordnung entsprechen und daher insbesondere das Qualitéitssicherungssystem nach HACCP-
Grundsitzen sowie die gute Hygienepraxis einhalten. Der genaue hygienische klinikinterne Umgang mit
der Frauenmilch, die Organisation, die Kontrollen und Systeme des Frauenmilchbankbetriebs sind abge-
stimmt auf die in der Klinik vorherrschenden Gegebenheiten unter Anwendung des infektionsmedizini-
schen Standes der Wissenschaft sorgfaltig und eigenverantwortlich zu erarbeiten und unter Berticksichti-
gung der Vorgaben der MikroKritVO umzusetzen. Die vorgenannten Pflichten sind im Kern allesamt sach-
gerecht fiir die ,,Herstellung™ von Frauenmilch. Die Anwendung von mikrobiologischen Kontrollen der
Milch ist hinsichtlich der zu untersuchenden Kriterien, aber auch der Kontrolldichte, mit Unsicherheiten
und Schwierigkeiten verbunden, weil weder von Seiten der evidenzbasierten Medizin noch von Seiten der
Lebensmitteliiberwachung Kontrollparameter und Grenzwerte vorgegeben sind. Nach der Rechtsprechung
ist die Durchfiihrung der Stichproben jedenfalls so zu konzipieren, dass -abgesehen von unvermeidbaren
AusreiBlern - keine gesetzeswidrigen Lebensmittel in den Verkehr gelangen. Als Beitrag zur Rechtssicher-
heit, zum Schutz der Verbrauchergesundheit und zur Verhinderung unterschiedlicher Auslegungen sollten
harmonisierte Sicherheitskriterien fiir die Akzeptabilitit von Frauenmilch festgelegt werden, insbesondere

was das Vorhandensein bestimmter pathogener Mikroorganismen anbelangt.

IV. Verboten ist das Inverkehrbringen dann, wenn die Frauenmilch nicht als sicheres Lebensmittel i.S.d.
Art. 14 Basis-VO gilt, weil sie entweder nicht zum menschlichen Verzehr geeignet oder gesundheitsschad-
lich ist. Diese Wertung ist eine juristische, erfordert jedoch eine objektive, wissenschaftliche Tatsa-
chenbewertung der mit der Frauenmilch verbundenen Gefahren, die grds. im Rahmen einer Risikoanalyse
stattzufinden hat. Eine Vermutung der Unsicherheit kann bei Einhaltung der Hygienevorschriften fiir pas-
teurisierte Frauenmilch nicht angenommen werden, muss aber fiir Rohmilch differenzierter betrachtet wer-

den. Durch die Einbeziehung der Spenderin in die Einhaltung eines hygienischen Umgangs in Verbindung
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mit der anamnestischen und serologischen Kontrolle ihres Gesundheitszustandes sowie regelmafligen
Kontrollen der Milch spricht mehr fiir die der Vermutung eines sicheren Lebensmittels. Bereits aus
naturwissenschaftlicher Sicht ist die Uberpriifung der gesundheitlichen Eignung der Spenderin fiir die Le-
bensmittelsicherheit unverzichtbar, um Erreger, die zu schwerwiegenden Verldufen der Séuglinge fithren
konnen, frihzeitig festzustellen und ggf. von der Verabreichung ihrer Milch abzusehen. Bei der Beurteilung
der Lebensmittelsicherheit von Rohmilch muss besonders berticksichtigt werden, dass die Frauenmilch-
spende in ihren positiven Effekten tiber die Wirkungen von Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs hin-
ausgeht und ihren Nutzen gerade in den gesundheitsforderlichen Effekten der Rohmilchbestandteile
findet. Die Lebensmittelsicherheit, die maBgeblich auf die fehlende Gesundheitsschiddlichkeit abstellt,
wiirde in ihrer absoluten Ausprigung und Befolgung durch Pasteurisierung dazu fiithren, dass zwar jede
ernstzunehmende - statistisch offenbar sehr geringe - mikrobiologisch bedingte Gesundheitsgefahr ausge-
schlossen wiirde, die Frauenmilch aber zugleich auch ihrer gesundheitsforderlichen, préaventiven Wirkung
in erheblichem Mafe beraubt wiirde. Stellt man, wie es bereits ethischer und behandlungsrechtlicher
Grundsatz ist, das Patientenwohl und die Patientenautonomie in den Mittelpunkt und beriicksichtigt zudem
die arztliche Therapiefreiheit, so wire es nur schwer vertretbar, wenn das Lebensmittelrecht die Entschei-
dung fiir eine erndhrungsvermittelte krankheitspraventive Methode unter gewollter Inkaufnahme geringer,
vertretbarer Restrisiken von vorneherein unterbinden wiirde. Gewiss darf dies keine Freizeichnung von

unverzichtbaren Lebensmittelsicherheitsinstrumenten sein.

V. Daneben treffen den Frauenmilchbankbetreiber Reaktionspflichten gemél Art. 19 Abs. 1 Basis-VO im
Falle der in Verkehr gebrachten (vermutlich) unsicheren Frauenmilch (Krisenfall) im eingeschrinkten Um-
fang. Art. 19 Abs. 1 Basis-VO, der eine Reaktions- bzw. Riicknahme-/Riickruf- und Meldepflicht der Le-
bensmittelunternechmer vorsieht, wenn sie erkannt haben oder Grund zu der Annahme haben, dass sie ein
nicht sicheres Lebensmittel in Verkehr gebracht haben, stellt auf eine betriebsexterne Marktsituation ab.
Das betreffende Produkt befindet sich nach der Vorstellung des Verordnungsgebers in einer nachgelagerten
Stufe der Lebensmittelkette, bei der ein Zeitraum zur Riickholung des Produktes vom Markt sowie zur
Verbraucherinformation noch moglich oder zumindest nicht ausgeschlossen ist. Zugleich setzt sie voraus,
dass das Lebensmittel nicht mehr unter Kontrolle des Lebensmittelunternehmers (und des vorherigen), son-
dern die Beteiligung der Behdrden an den Riickhol- und InformationsmaBBnahmen erforderlich ist. Art. 19
Abs. 1 Basis-VO erfasst nach dem Sinn und Zweck nicht die klinikinterne Verabreichung, sondern
eine Situation, in der der Lebensmittelunternehmer das Produkt bereits aus der Hand gegeben hat,
welches auf dem Markt zirkuliert oder bei externen, unbekannten Verbrauchern angekommen ist.
Diese Situation liegt bei der Frauenmilchspende nicht vor. Entweder befindet sich die Frauenmilch noch
in der Kontrolle der Klinik und kann - ohne externe Verbraucher- und Behordeninformation - aus
der Milchkiiche oder der Station entfernt werden oder aber sie ist bereits an den jeweiligen, bekann-
ten Siugling verabreicht worden. Aus Art. 19 Abs. 1 Basis-VO folgt daher fiir die Frauenmilchspende
keine Meldepflicht gegeniiber der Behorde. Art. 19 Abs. 2 Basis-VO erfasst mit dem Einzelhandel das
letzte Glied in der Lebensmittelkette und regelt dessen Mitarbeit bei den MaBnahmen zur Produktriick-
nahme der nach Abs. 1 verpflichteten Lebensmittelunternehmer und den korrespondierenden MafBinahmen
der Behorden. Sie verlangt von dem Einzelhédndler die Weiterleitung fiir die Riickverfolgung sachdienlicher
Informationen sowie Einleitungen von Verfahren zur Riicknahme der Produkte aus dem Einzelhandel. Der

Tréger der sowohl lebensmittelherstellenden als auch -verabreichenden Klinik ist von der Vorschrift grds.
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ebenfalls erfasst und verpflichtet ihn dazu noch nicht verabreichte potentiell kontaminierte Milch, die bei-
spielsweise auf der Station in einem Kiihlschrank vor Verabreichen zwischengelagert wird, zu entfernen.
Jedoch ergibt sich auch aus Abs. 2 keine Pflicht des Kliniktrigers zur Unterrichtung einer Behorde,
denn die Vorschrift kniipft an die Riicknahmekonstellation und ,,Marktsituation* des Abs. 1 an. Die Wei-
terleitung sachdienlicher Informationen entféllt wegen der fehlenden Beteiligung von Behorden oder dritten
Lebensmittelunternehmern, i.e. mangels Informationsadressaten (Konfusion). Art. 19 Abs. 3 sieht demge-
geniiber eine Information der Behorde fiir den Fall eines gesundheitsschiadlichen in Verkehr gebrachten
Lebensmittels vor, ohne an eine Riicknahme- oder Riickrufsituation anzukniipfen. Die Vorschrift dient dazu
eine effiziente ,,Kontrolle der Eigenkontrolle® durch die zustdndige Behdrde zu ermdglichen und verpflich-
tet den Lebensmittelunternehmer auch zur Mitteilung der getroffenen Maflnahmen. Die klinikinterne Frau-
enmilchspende ist, auch wenn sie keiner Behordenbeteiligung zur Koordinierung der Riickholmafinahmen
entlang einer Lebensmittelkette bedarf, im Falle eines eingetretenen Krisenfalls ein epidemiologisch rele-
vanter Sachverhalt, der - gerade auch im Hinblick auf die Privention von Wiederholungen - durch die
Uberwachungsbehorden kontrollierbar und aufklérbar sein muss. Die angeordnete Meldepflicht nach
Abs. 3 betrifft daher auch die die Frauenmilchspende praktizierende Klinik. Nach Art. 19 Abs. 4
Basis-VO muss die Klinik als Lebensmittelunternehmer bei einschliigigen behordlichen Gefahrenab-

wehrmafinahmen mit den zustindigen Behorden zusammenarbeiten.

VI. Die Frauenmilchbank ist geméB Art. 18 Basis-VO zur Gewihrleistung der Riickverfolgbarkeit ver-
pflichtet. Die Pflicht dient der Feststellung jeder Person, von der das Lebensmittel oder sein Rohstoff Stoff
erlangt wurde (Upstream-Riickverfolgbarkeit) sowie der Feststellung der Unternehmen, an die das Erzeug-
nisse geliefert wurde (Downstream-Riickverfolgbarkeit). Sie dient nicht der Ermittlung einer genauen, in-
ternen Fehlerquelle, sondern dazu das Schicksal eines Erzeugnisses entlang der Lebensmittelkette nach-
vollziehen zu konnen. Die Downstream-Riickverfolgbarkeit bis zum jeweiligen Empfangersaugling ist
von der Vorschrift nicht erfasst, denn Art. 18 Abs. 3 Basis-VO sieht ausdriicklich nur die Feststellung
des Lebensmittelunternehmers, an den das Produkt abgegeben wird, vor. Die Riickverfolgbarkeit bis
zum Endverbraucher ist im Lebensmittelrecht nicht vorgesehen, weil sie nicht umsetzbar, nicht zumutbar,
aber auch nicht geeignet wire. Ziigiger ist vielmehr eine einheitliche, gleichzeitige Information aller poten-
ziell Betroffenen im Wege der 6ffentlichen Verbraucherinformation in Zusammenarbeit mit den zustindi-
gen Behorden und den Riickrufaktionen. Bei dem Erlass der Riickverfolgungsvorschrift war der Ver-
ordnungsgeber von der Verkaufssituation von Produkten an eine unbestimmbare Vielzahl von pri-
vaten Kiufern, fehlender Einflussmoglichkeit auf die Endverbraucher und von einem geringeren
Gefahrenpotenzial als bei der Spende humaner Korperfliissigkeiten ausgegangen. Zudem ist nicht
vorgeschrieben auf welchem Wege und wie lange die Feststellung des Up- und Downstreams moglich

sein muss; zu dokumentierende Informationen werden nicht vorgegeben.

VII. Die klinikinterne Frauenmilchspende unterliegt dagegen keinen Produktkennzeichnungs- und Werbe-
vorschriften. Bei einem verzehrfertigen Lebensmittel wie der Frauenmilch, das ohne Vorverpackung in
einer Gesundheitseinrichtung zum direkten Konsum ausgegeben wird, ist lediglich eine Information nach
Art. 12 Abs. 5, Art. 44 i.V.m. Art. 9 Abs. 1 Lit. ¢) LMIV iiber verwendete Stoffe, die Allergien und
Unvertriglichkeiten auslosen konnen, anzugeben. Die LMIV gibt vor, dass bei der Ausstattung mit In-
formationen ihr Bedarf und ihr Nutzen nach allgemeiner Auffassung beriicksichtigt werden soll. Die In-

formationen sollen den Verbraucher zudem zu einer fundierten Wahl beféhigen. Die Verabreichung von
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Frauenmilch ist indes Therapieentscheidung des Arztes, in die die Personensorgeberechtigten nach Aufkla-
rung einwilligen. In diesem Aufkldrungsgesprich sind die moglichen allergieauslosenden Wirkungen der
Frauenmilch durch einfache und leicht verstindliche Information zu kommunizieren.

VIIL Fiir die klinikintern angereicherte Frauenmilch, die bei Vorliegen der Voraussetzungen als Le-
bensmittel fiir besondere medizinische Zwecke zu qualifizieren sein kann, gelangen die Vorschriften,
die an die Aufmachung und Kennzeichnung des Produkts ankniipfen, im Ergebnis aufgrund teleolo-
gischer Reduktion nicht zur Anwendung. Die aus falschen bzw. irrefithrenden Angaben ergebenden Ge-
sundheitsgefahren, die aus einer unterlassenen érztlichen Behandlung resultieren und auch solche Gefahren,
die aus einer falschen Zubereitung, ggf. auch Uberdosierung folgen, bestehen nicht bei der Frauenmilch-
spende, bei der die Verabreichung der Frauenmilch in Verantwortung des Arztes und angepasst auf den
gesundheitlichen Zustand des Patienten verabreicht wird. Damit ist der Schutzzweck der Vorschriften nicht
beriihrt. Art. 9 Abs. 5 VO (EU) Nr. 609/2013 sowie Art. 4, Art. 5, Art. 6 und Art. 8§ DelVO (EU) 2016/128
sind folglich nicht anwendbar. Jedoch miissen diejenigen Vorschriften, die die Gesundheitsgefahren, die
sich aus der fehlenden erndhrungsphysiologischen Eignung des Produktes fiir die ausgelobte Zweck-
bestimmung ergeben, zur Erreichung ihres Schutzzwecks auch fiir in der Klinik behandelte Patienten
gelten, denn fiir den Gesundheitsschutz kann es keinen Unterschied machen, in welcher Weise der Zugang
zu dem Produkt zustande kommt. Die angereicherte Frauenmilch muss daher den besonderen
Ernihrungserfordernissen der Patienten, fiir die sie bestimmt ist, entsprechen sowie wirksam sein und
ihre Zusammensetzung muss auf verniinftigen medizinischen und diétetischen Grundsétzen beruhen.
Art. 2 und Art. 3 der DelVO (EU) 2016/128 sowie Art. 9 Abs. 1, Abs. 2, Abs. 3, Art. 15 VO (EU) Nr.
609/2013 sind daher zu beachten. Als Ausnahme vom Grundsatz unterliegen Lebensmittel fiir besondere
medizinische Zwecke bei ihrem ersten Inverkehrbringen grundsétzlich einer Anzeigepflicht gemeinsam mit
einer Ubermittlung eines Musteretiketts nach Art. 9 DelVO (EU) Nr. 2016/128 gegeniiber der zustindigen
Behorde (BVL), die dazu dient, dass sich die fiir die Lebensmitteliiberwachung zustdndigen Behorden eine
Marktiibersicht verschaffen konnen. Es soll durch die Uberwachung sichergestellt werden, dass dem Ver-
braucher keine Gefahren dadurch entstehen, dass das Produkt die ausgelobte Wirkung nicht aufweist. Die
Vorschrift des Art. 9 DelVO (EU) 2016/128 der Anzeigepflicht ist auf Tatbestandsebene um den Sachver-
halt der klinikinternen, drztlich veranlassten Formulierung und Anwendung eines LMBMZ teleologisch zu
reduzieren mit der Folge, dass ihre Verabreichung keiner Anzeigepflicht unterliegt. Der Behandler ist
zur Wahrung der ihm obliegenden Sorgfalt bzw. dem Behandlungsstandard und daher zur therapiegerech-
ten und gesundheitsforderlichen Konzeption der angereicherten Frauenmilch verpflichtet. Es bedarf keiner
Marktiibersicht der Uberwachungsbehérde fiir die im Behandlungskontext individuell angereicherte und

verwendete Frauenmilch.

IX. Fazit: Alle lebensmittelrechtlichen Vorschriften sind lebensmittelbetriebs- und produktzentriert
und beziehen sich im Wesentlichen auf die Herstellungs- bzw. Prozessebene. Ein Fokus liegt auf dem
auf der Prozessebene greifenden HACCP-System, das die Qualitdt des Lebensmittels absichern soll. Eine
Einbeziehung der Spenderin in die lebensmittelrechtlichen Pflichten - mit anderen Worten: die Regelung
der humanen Gewinnungsebene - sicht das Lebensmittelrecht bislang nicht vor, weil es die Konstel-
lation eines gespendeten menschlichen, noch dazu im Behandlungskontext verabreichten, Lebens-
mittels bislang nicht kennt. Im Ubrigen fiihrt die Produktzentriertheit des Lebensmittelrechts dazu, dass

eine Liicke fiir den in die Schnittmenge fallenden Bereich zwischen Lebensmittelversorgung und
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stationdrem Behandlungsbestandteil, also die Anwendungsebene, besteht. Denn die Verabreichung des hu-
manen Lebensmittels ist zugleich die Spende einer menschlichen Kdrperfliissigkeit, die neben den Interes-
sen von Spendern auch solche der Empfanger besonders in den Blick nehmen muss. Auch die Riicknahme-
und Riickruf-Vorschriften sowie die ihr zugrundeliegende Pflicht zur Herstellung der Riickverfolgbarkeit
erfassen die Konstellation der Frauenmilchspende nicht origindr und greifen zu kurz, weil sie die Riick-
verfolgbarkeit beim letzten Lebensmittelunternehmen in der Kette enden lassen und die zu doku-
mentierenden Informationen sowie ihre Aufbewahrungszeitraume nicht vorschreiben. Sie laufen an-
dererseits in den meisten Féllen leer, weil sie Mafinahmen zur Riickholung bzw. Beseitigung von Produkten
auf dem Markt vorsehen, denn das Inverkehrbringen von Frauenmilch fallt in der Regel zeitlich mit ihrem
Konsum zusammen. Die lebensmitteltypische Riickverfolgung bezieht sich auf ein Szenario mit erheblich
grofleren, andersartigen Dimensionen. Die Riickverfolgung von Frauenmilch ist ein epidemiologisch durch

die Klinik zu beherrschender Sachverhalt mit bestimmbaren Spenderinnen und Verbrauchern.

Die pauschale Einordnung des gesamten Prozesses der Frauenmilchspende lediglich unter das Regime des
Lebensmittelrechts, wird den Besonderheiten der Spende dieses humanen Substrats nicht gerecht. So ist
bereits die Zeitspanne von Spenderinneneignungsfeststellung bis zum Abpumpen der Frauenmilch (Gewin-
nung), bei der noch die Spenderin im Fokus steht, in eher mit den (Blut-)transfusionsrechtlichen Bestim-

mungen vergleichbar.
Teil 4

I. Die Frauenmilchspende ldsst sich rechtlich in die vier Ebenen (i) Spenderinnenauswahl und Eignungs-
untersuchung, die auch bereits ihre Aufklarung und Instruktion erfasst, (ii) Spendeentnahme durch die
Spenderin sowie die daran anschlielenden Handlungen der Zwischenlagerung und des Transports der Frau-
enmilch durch die Spenderin, (iii) klinikbezogener Umgang, der mit der Endproduktherstellung inklusive
Lagerung in der Milchbank abschlief3t, (iv) sowie Verabreichung an den Spendeempfanger unterteilen.
Das Lebensmittelrecht beschriankt sich weitestgehend auf die Prozessebene (iii), auf der die als Rohstoff
gespendete Frauenmilch durch die Klinik zu einem verabreichungsfihigen Endprodukt hergestellt wird und
beriicksichtigt nicht die Besonderheiten eines Lebensmittels humaner Herkunft. Es regelt nicht die vegeta-
tive und fremdniitzige Gewinnung im und am Korper eines Grundrechtstrdgers. Daher berticksichtigt es
auch keinen interessengerechten, ethisch korrekten Umgang mit der Spenderin und schiitzt bislang norma-
tiv weder das allgemeine Personlichkeitsrecht noch die korperliche Integritit der Frauenmilchspenderin.
Auch die Empfanger benétigen aufgrund ihrer noch nicht ausgereiften Organismen besonderen Gesund-
heitsschutz, den das Lebensmittelecht nicht vorsieht. Im Gegensatz zu sonstigen Lebensmitteln des allge-
meinen Verkehrs kann Frauenmilch ein Vektor menschlicher Erreger sein, die von der Milch auf den Saug-
ling tibertragbar sind und schwerwiegende Erkrankungen ausldsen konnen (z.B. HIV oder CMV) und ist
zudem idealer Ndhrboden fiir Mikroorganismen. Auch die Gewéhrleistung der Riickverfolgbarkeit bis zum
Empfénger sieht das Lebensmittelrecht nicht vor, insbesondere auch keine Kontaktierung, Aufklédrung und
Empfehlung zur Testung von Spendenden und Empféngern.

I1. Rahmenbedingungen der interindividuellen Ubertragung einer humanen Fliissigkeit regelt das TFG, das
seinem Wortlaut nach ausschlieBlich Blut(produkte) erfasst. Die wesentlichen Grundsétze und unerléssli-
che Pflichten im Rahmen des Transfusionswesen sollen zur Vermeidung infektiologischer Katastrophen
beitragen. Im Mittelpunkt steht der Schutz des Integritétsinteresses der Spender und Empfanger. Das TFG
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regelt im Wesentlichen den Prozess von der Auswahl und Uberpriifung der spendenden Personen,
der Entnahme des Blutes und der Blutbestandteile, iiber die Herstellung von Blutprodukten - deren Vor-
gaben in die Richtlinie Himotherapie der Bundesarztekammer und arzneimittelrechtliche Vorschriften aus-
gelagert sind - bis hin zur Anwendung der Blutprodukte. Es enthélt zudem eine Regelung zum Umgang
mit nicht angewendeten Produkten, zur Aufwandsentschiddigung der Spender, zur Einfiihrung eines Qua-
litatssicherungssystems und Vorgaben zur Riickverfolgung. Um der stindigen Fortentwicklung der Er-
kenntnisse der medizinischen Wissenschaft und Technik und Praktikabilitdt Rechnung zu tragen, {iberlasst
das TFG die notwendige Konkretisierung der Einzelheiten der hierzu qualifizierten Fachwelt. Es verpflich-
tet daher ausdriicklich in sémtlichen Normen die an der Blutspende beteiligten Einrichtungen und ihr Per-
sonal auf die Beachtung der sich aus dem jeweiligen Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik
ergebenden Erkenntnisse.

II1. Eine Analogie ist ein Kerninstrument der Rechtsfortbildung. Sie meint die Erstreckung von Rechtsfol-
gen einer oder mehrerer Normen, die kraft ihrer Tatbestandsvoraussetzungen fiir einen Fall gelten, auf einen
anderen ihm #hnelnden Sachverhalt bzw. eine Gleichstellung der Sachverhalte aufgrund ihrer Ahnlichkeit
zur Schlieung einer Regelungsliicke. Geboten ist eine Analogie, wenn die Anwendung des Gleichheits-
satzes (Art. 3 Abs. 1 GG) ergibt, dass sich das Gesetz als ergéinzungsbediirftig erweist. Eine Analogie ist
dann zuldssig, wenn das Gesetz eine planwidrige Regelungsliicke enthélt und der zu beurteilende Sachver-
halt in rechtlicher Hinsicht so weit mit dem Tatbestand vergleichbar ist, den der Gesetzgeber geregelt hat
(Vergleichbarkeit der Interessenlagen), dass angenommen werden kann, der Gesetzgeber wire bei einer
Interessenabwigung, bei der er sich von denselben Grundsétzen hétte leiten lassen wie bei dem Erlass der
herangezogenen Gesetzesvorschrift, zu dem gleichen Abwagungsergebnis gekommen.

IV. Hinsichtlich der Regelungsliicke der Gesamtrechtsordnung fiir den Sachverhalt der Frauenmilchspende
ist festzustellen, dass das Lebensmittelrecht keine Vorschriften bereithélt, die im Detail gerade auf die Ver-
abreichung der Frauenmilch zugeschnitten sind. Es erfasst erst recht nicht den Prozess der Gewinnung einer
humanen Korperfliissigkeit und ihrer Verabreichung an einen fremden, d.h. biologisch nicht verwandten
Saugling. Die Sondervorschriften des deutschen und européischen Lebensmittelrechts regeln nur die Her-
stellung fierischer Milch. Eine Regelungsliicke in Bezug auf das TFG ist gegeben, weil das gesamte TFG
ausweislich seines in § 1 1.V.m. § 2 Nr. 3 erklarten Anwendungsbereichs sowie des Wortlauts der iibrigen
Vorschriften nur Blutprodukte regelt und nur Stoffe erfasst, die der Funktion des Blutes dienen. Hinsicht-
lich der Planwidrigkeit der Nichtaufnahme der Frauenmilchspende in (Teile der) transfusionsrechtliche(n)
Vorschriften'*? ist festzustellen, dass zum Zeitpunkt des Erlasses des TFG im Jahr 1998 hochwertige in-
dustrielle Sauglingsanfangsnahrung vorhanden war, der Bedarf an Frauenmilch zur Uberlebenssicherung
von Séuglingen nicht mehr gesehen wurde und die Frauenmilchbanken weitestgehend geschlossen waren.
Erst im Anschluss riickte die medizinische Bedeutung in den Fokus der medizinischen Wissenschaft; die
Renaissance der modernen klinikangeschlossenen Frauenmilchbanken trat erst ab den 2010ern ein. Zum
Zeitpunkt des Erlasses des TFG erwies sich der Sachverhalt der Frauenmilchspende als kiinftig irrelevantes,
weil nicht mehr praktiziertes Prozedere und damit nicht mehr als prasent oder regelungsbediirftig und
konnte auch nicht als ein kiinftig regelungsbediirftiger Sachverhalt antizipiert werden. All dies ldsst auf ein

Ubersehen, eine planwidrige Nichtregelung der Frauenmilchspende schliefen.

1190 Zum Beispiel durch einen weiteren Abschnitt mit einer Vorschrift wie: ,,Die Regelungen der §§XY gelten entspre-
chend fiir die Spende von Frauenmilch.*
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V. Die Interessenlagen bei der Frauenmilchspende und der Blutspende sind in zahlreichen Punkten
vergleichbar. Frauenmilch und Blut sind gleichermallen biologisch wertvolle und hochkomplexe
menschliche Fliissigkeiten, die nur bei Vorliegen eines medizinischen Grundes und unter sorgfaltiger
Uberwachung im Rahmen der Fremdspende verabreicht werden. Beide sind rare ,,Giiter*, die jeweils einer
Massenproduktion nicht zugéinglich sind und eines ressourcenschonenden Umgangs bediirfen. Die
Spende beider Fliissigkeiten beriihrt zum einen das Grundrecht der spendenden Person auf informatio-
nelle Selbstbestimmung (Art. 2 Abs. 1i.V.m. Art. 1 Abs. 1 GG) und zum anderen ab der dauerhaften
Trennung vom Korper die Eigentumsrechte der spendenden Person (Art. 14 GG i.V.m. § 903 BGB).
Fiir beide Produkte mangelt es an einer gleichwertigen Alternative im Sinne einer echten Substitutions-
mdglichkeit. Sowohl die Frauenmilch als auch Blutprodukte kommen durch Aufnahme in den Organismus
direkt mit dem Verbraucher bzw. Patienten in Kontakt und kénnen damit bei mangelnder Qualitit ein
Risiko fiir die Gesundheit der Empfanger darstellen. Sie konnen zu inapparenten, milden, jedoch auch zu
todlich verlaufenden Erkrankungen des Empfangers flihren. Als relevanteste und schwerwiegendste Er-
reger sind das Human Immunodeficiency Virus (HIV), Hepatitis B und C, Zytmegalievirus (CMV), B-
Streptokokken zu nennen. In beiden Fillen ist die Uberpriifung der Tauglichkeit der spendenden Personen
aus Griinden des Fremd- und Selbstschutzes aus medizinischer Sicht unerlésslich. Als empfingerschutzbe-
zogene Ausschlussgriinde gelangen iiberwiegend die gleichen Kriterien wie vorliegende Infektions-
krankheiten, permeable Medikamente und der Konsum von Noxen zur Anwendung. Die serologische Spen-
derInnenuntersuchung auf die vorgenannten Faktoren, unerkannte symptomfreie Krankheiten sowie zur
Uberpriifung der im Rahmen der Anamnese angegebenen Auskiinfte ermdglicht daher erst den hohen Si-
cherheitsstandard. Die Art und Weise der Spendeentnahme ist hingegen nicht vergleichbar. Die Tech-
nik der Gewinnung von Milch, sei es manuell oder mit einer Milchpumpe, birgt keine nennenswerten
Risiken und erfordert auch aus Griinden der Diskretion keine Entnahme durch (nicht)arztliches Personal.
Gleiches gilt fiir den ,,Verlust™ der Milch, der allenfalls zu seiner Nachproduktion einen erh6hten Energie-
bedarf nach sich zieht. Ein Nachteil kann sich fiir das eigene Kind ergeben, wenn nicht lediglich der Uber-
schuss gespendet wird und daher zu wenig Milch zur Verfligung steht. Die Blutspende ist dagegen nicht
nur lokal an der Einstich- bzw. Blutentnahmestelle invasiver als die Milchspende, sondern wirkt auf den
gesamten Organismus, d.h. systemisch und schwichend. In der Folge muss der Organismus nach der Blut-
spende den Fliissigkeitsverlust ausgleichen, dariiber hinaus {iber mehrere Tage bis wenige Wochen Blut-
zellen ersetzen und den Verlust von Eisen kompensieren. Die Sicherheit der Blutspendeentnahme kann
zudem nur durch Fachpersonal garantiert werden. Eine Gemeinsamkeit liegt lediglich darin, dass beide
Spendeentnahmevorginge das Risiko der Kontamination des Spendeproduktes bergen.

In beiden Spendeverfahren leisten die SpenderInnen einen Dienst fiir die Gemeinschaft und nehmen
Belastungen auf sich, die nicht im eigenen Interesse, sondern fremdniitzig im Interesse der Allgemeinheit
stehen. Zudem erfordern beide Verfahren die Bereitschaft zur Preisgabe sensibler gesundheitlicher In-
formationen im Rahmen eines Anamnesegesprichs und zum Ausfiillen eines gesundheitsbezogenen Fra-
gebogens, um die Eignung als Spenderln festzustellen. Neben der Duldung einer diagnostischen Blutab-
nahme und -untersuchung zum Ausschluss von Infektionsrisiken begeben sich beide SpenderInnen-
Gruppen in die ungewisse Situation, moglicherweise belastende Informationen iiber den Gesundheitszu-

stand (Zufallsbefunde) zu erhalten. Sie bediirfen daher gleichermalien einer besonders vertrauensvollen,
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datensensiblen und verantwortungsvollen Betreuung sowie cine eigehende Beratung, auch in Bezug auf

den Umgang mit relativen Ausschlussgriinden und potenziellen Zufallsbefunden.

Der Grund der Verabreichung und die Wirkungswege der beiden Spendeprodukte differieren. Beide
humane Fliissigkeiten dienen jedoch auch therapeutischen Zwecken im Behandlungskontext und tragen
zum ordnungsgemalen Funktionieren des Organismus bei. Im weiten Sinne wirken beide Fliissigkeiten
positiv auf den Fliissigkeits- und Elektrolytehaushalt des Korpers ein. Sowohl die Blut- als auch die Frau-
enmilchspende benétigt zu ihrer Verabreichung auch kontaminationsentgegensteuernde Schutzmecha-
nismen, die die infektiologisch und chemisch einwandfreie Entnahme der Spende sowie den Umgang
mit der entnommenen Spende und die Anwendung dieser Spende betreffen. Dies kann durch Absicherung
und Kontrolle fachlicher Standards innerhalb der Einrichtung bzw. bei der Frauenmilchspende zusétzlich
durch Instruktion und Ausstattung der Frauenmilchspenderin mit hygienisch einwandfreiem Spendezube-

hor erreicht werden.

Aufgrund der Eigenarten der beiden Spendeprodukte und ihrer unterschiedlichen Zusammensetzungen, La-
gerungsbedingungen und Dauer ist zwar fiir beide gemeinsam ein Bedarf fiir Kontroll- und Qualitéitsin-
strumente auf Herstellungsebene zu sehen. Die inhaltlichen Vorgaben richten sich jedoch nach un-
terschiedlichen Regelungsregimen (Frauenmilch nach der Hygiene-VO, Blut priméir nach der Himothe-
rapierichtlinie), sodass die Methoden und Vorgehensweisen nicht vergleichbar sind.

Die Spendeverabreichung sowie ihre Risiken und der Aufnahmeweg der beiden Spendeprodukte dif-
ferieren. Das intravenos verabreichte Blut birgt die Gefahr immunologischer letaler Unvertraglichkeitsre-
aktionen, Kreislaufkollapse und Blutgerinnsel. Im Gegensatz zu Blut wird Frauenmilch gastroenteral ver-
abreicht, hiufiger mittels einer Magensonde. Direkte Anwendungsrisiken ergeben sich bei der Frauen-
milchverabreichung aus dem Legen der Sonde, d.h. der Anwendungstechnik, wihrend bei der Blut-
transfusion blutproduktvermittelte Gefahren im Vordergrund stehen. Diec Empfinger beider huma-
nen Produkten sind indes gleichermafien schutzwiirdig und iiber bestehende Infektionsrisiken gleicher-
mafen zu informieren, was bei den Empfangern von Frauenmilch die Information der Personensorgebe-
rechtigten erfordert. Die Anwendung muss fiir beide Spendearten von einer liickenlosen Dokumentation

flankiert werden.

Beide Produktgruppen bediirfen zur gleichwertigen Versorgung aller Patienten mit einschldgigem medizi-
nischem Bedarf einer flichendeckenden Verfiigbarkeit der Spendeprodukte. Ein hoher Versorgungsgrad
kann bei der Frauenmilchspende dazu beitragen, die Pravalenz von Risiken, die sich bei Sduglingen aus
Formulanahrung, aus dem Bezug von gespendeter Milch aus dem Ausland, die moglicherweisen niedrige-
ren Standards unterliegt oder sich aus dem privaten Frauenmilchaustausch ergeben konnen, zu senken. Eine

gesicherte Versorgung fiihrt damit wiederum zu einer sicheren Versorgung.

VI. § 5 Abs. 1 S. 1 TFG, der bestimmt, dass die spendenden Personen nur zur Spendeentnahme zugelassen
werden diirfen, wenn sie unter der Verantwortung einer drztlichen Person nach dem Stand der medizini-
schen Wissenschaft und Technik fiir tauglich befunden worden sind und die Tauglichkeit durch eine
drztliche Person festgestellt worden ist, ist analog auf die Frauenmilchspende anwendbar. Gleiches
gilt fiir § 5 Abs. 3 S. 1 TFG, der vorsieht, dass die zustindige Person dafiir zu sorgen hat, dass die spen-
dende Person vor der Freigabe der Spende nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und
Technik auf Infektionsmarker, mindestens auf Humanes Immundefekt Virus (HIV)-, Hepatitis B-
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und Hepatitis C-Virus-Infektionsmarker, untersucht wird. Es ist die Pflicht eines Herstellers bzw.
Spendeeinrichtungsleiters, der durch seinen Betrieb und seine Produkte gesundheitliche Gefahrenquellen
schafft, die am besten geeigneten Kontroll- und Vorbeugungsmalinahmen zu identifizieren und zu ergrei-
fen, insbesondere alle potenziellen Risiken fiir die Qualitidt und Sicherheit des Produktes sowie fiir die
menschliche Gesundheit in Betracht zu ziehen und diesen addquat zu begegnen. Das Inverkehrbringen
menschlicher Produkte erfordert fiir die Frauenmilchspendeempfanger ebenfalls einen vorgelagerten Infek-
tionsschutz, der nicht auf das gespendete Produkt limitiert ist. Hierzu gehort es, vorbeugend und liickenlos
Blutuntersuchungen aller Spendewilligen auf schwerwiegende Erreger vorzunehmen. Gleiches gilt fiir die
anamnestische Tauglichkeitsfeststellung, mit der die Eignung der Spenderin auch jenseits der serologischen
Untersuchung drztlich festgestellt wird. Die Gewinnung eines menschlichen Lebensmittels erdffnet die
Moglichkeit hinderliche und riskante Lebensumstinde abzufragen, dessen Potenzial zum Schutz der Emp-
fanger auch genutzt werden muss. Gerade aufgrund der Besonderheit und der erhohten Geféhrlichkeit des
humanen Produktes der Frauenmilch, das sich von Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs unterscheidet,

muss sich an erhohten Sicherheitsstandards messen lassen.

VII. § 6 Abs. 1 S. 1, der vorschreibt, dass die spendende Person vor der Spendeentnahme in einer fiir sie
verstidndlichen Form iiber Wesen, Bedeutung und Durchfiihrung der Spendeentnahme sowie der Untersu-
chungen sachkundig aufgeklirt werden und in die Untersuchungen einwilligen muss, ist ebenfalls analog
anzuwenden. Die Pflicht zur Aufklirung der Frauenmilchspenderin und Einholung ihrer Einwilli-
gung folgt zum einen aus der diagnostischen Blutabnahme, in der anderenfalls eine rechtswidrige Kor-
perverletzung ldge. Zum anderen bedarf die Abfrage und Speicherung ihrer Kérper- und Gesundheits-
angaben sowie die Untersuchung ihres Blutes auf gesundheitsrelevante Informationen einer infor-
mierten Einwilligung, weil anderenfalls ein rechtswidriger Eingriff in das Selbstbestimmungsrecht der
Spenderin sowie in ihr Recht auf informationelle Selbstbestimmung (Art. 2 Abs. 1 i.V.m. Art. 1 GG) vor-
lage. Eine Einwilligung in die Spendeentnahme ist mangels Eingriffs in ihre kérperliche Unversehrt-
heit durch einen anderen nicht erforderlich. Die Spenderin muss mit der Einwilligung gleichzeitig er-
kldren, dass die Spende verwendbar ist. Darin liegt ihre auf Eigentumsiibertragung gerichtete Willens-
erklarung, eine Selbstauskunft hinsichtlich nach ihrem Wissen fehlenden Spendeausschlussgriinden sowie
ihr Einversténdnis in die Verwendung ihrer Frauenmilch, der ihr Personlichkeitsrecht weiterhin anhaftet.
Die Aufkldrung hat miindlich zu erfolgen und schliefit die erforderliche hygienische Instruktion zum
Schutz der Empfénger mit ein. § 6 Abs. 1 S. 2, der vorsieht, dass Aufklidrung und Einwilligung schriftlich
zu bestitigen sind, dient dem Schutz des Blutspenders vor Ubereilung sowie der Nachweisbarkeit der in-
formierten Einwilligung, stellt aber kein konstitutives Schriftformerfordernis dar. Eines vergleichbaren
Schutzes vor Ubereilung wie dem des Blutspenders vor der Spendeentnahme bedarf es bei der Frauen-

milchspende nicht.

Aufgrund der mit der Blutspende vergleichbaren Datenschutzinteressen und -bedarfs ist § 6 Abs. 2 TFG,
demzufolge die spendende Person iliber die mit der Spendeentnahme verbundene Verarbeitung personen-
bezogener Daten aufzukliiren ist, was von der spendenden Person schriftlich oder elektronisch zu besté-
tigen ist, ebenfalls analog anzuwenden. Aufgrund der besonderen Umsténde der Datenerhebung, die sich
zum einen aus der langen Speicherungsdauer, zum anderen aus der fehlenden Antizipations- und Be-
grenzungsmaoglichkeit des Umfangs ihrer Gesundheitsinformationen ergeben - denn die Spenderin

weill im Vorfeld nicht, welche Befunde zutage treten konnen -, ist eine schriftliche oder elektronische
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Aufklarung nicht ausreichend. Der Spenderin muss insoweit vor Augen gefiihrt werden, dass, wenn sie sich
zur Spende bereit erklart, notwendigerweise ihren Gesundheitszustand erforschende Untersuchungen statt-
finden und etwaige daraus resultierende Befunde - vorausgesetzt die Tauglichkeit ihrer Milch ist durch die
erhaltenen Ergebnisse nicht ausgeschlossen - fiir die Dauer des Riickverfolgungszeitraums einer Lo-

schungsmaoglichkeit nicht unterliegen.

VIII. § 4 und § 7 Abs. 2 TFG sind mangels édrztlicher Spendeentnahme und mangels Notwendigkeit
einer qualitativ vergleichbaren Spendeeinrichtung nicht analog anwendbar. Die Vorschriften bezwe-
cken Gesundheitsgefahren der Spender bei der Entnahme auszuschlieBen und fiir Diskretion der Spender
zu sorgen. Die Spendeentnahme der Frauenmilch findet durch die Spenderin, in der Regel in ihren
eigenen geschiitzten Rdumlichkeiten, selbst statt, denn eine Entnahme durch Fachpersonal ist nicht nur
ethisch fragwiirdig und kontraproduktiv, sondern bietet auch keine gefahrenminimierenden Vorteile. Die
Interessenlage, aufgrund derer der Gesetzgeber die Anforderung an die entnahmebezogene Infrastruktur
der Spendeeinrichtung erlassen und die sachgemédfie Entnahme dem (&rztlichen) Fachpersonal {iberantwor-
tet hat, ist mithin nicht mit der Entnahme von Frauenmilch vergleichbar. Auch die Abgabe der Frauen-
milch erfordert keine spezielle Infrastruktur einer Spendeeinrichtung. Sie kann in einer Annahme-
stelle der Klinik erfolgen. Ebenso bediirfen auch die vorherigen gesundheitlichen Tauglichkeitsunter-
suchungen der Spenderinnen, Blutabnahme und das Anamnesegesprich, keiner besonderen Ausstat-
tung einer Spendeeinrichtung. Die Anforderungen an die geeignete bauliche, personelle und technische
Infrastruktur fiir den hygienischen Umgang mit der Frauenmilch im Rahmen ihrer Lagerung, Behandlung
und Vollendung zum Endprodukt ergeben sich fiir die Frauenmilchbank aus dem Lebensmittelrecht. Dar-
iiber hinaus sind auch die Anordnungen der anldsslich der Spendeentnahme vorzunehmenden Feststellung
der Identitit der spendenden Person, die durchzufiihrenden Laboruntersuchungen und die Ent-
nahme der Spende nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik (§ 7 Abs. 1 TFG)
nicht zu iibertragen. Die identitédtssichernden Malinahmen sind bei Blutprodukten wegen der bei der Ver-
wechslung moglichen lebensgefédhrlichen blutgruppenvermittelten Immunreaktionen unvermeidlich. Die-
ses Risiko besteht fiir Frauenmilch nicht. Vielmehr ist die Feststellung der Identitét der Frauenmilchspen-
derin bei der Spenderinnenauswahl und bei Abgabe der Frauenmilch in der Klinik vorzunehmen und auch
ausreichend. Der verbleibende Sinngehalt des § 7 TFG a maiore ad minus liegt fiir die Frauenmilch-
spende darin, dass der Verantwortliche der Frauenmilchspende verpflichtet ist, die Spenderin zu-
mindest zur geeigneten, sicheren und hygienischen Spendeentnahme zu instruieren und sie mit dem
erforderlichen Equipment auszustatten. Die Pflicht zur ordnungsgeméifien Anleitung der Spenderin
ist gegeniiber den Spendeempfingern als Organisationspflicht des Frauenmilchbankbetreibers zu

qualifizieren.

X.§13 Abs.1S.1,8.2a.E., S. 5 TFG sind analog anwendbar. Die Kernregelungen des § 13 TFG lauten,
dass (i) Blutprodukte nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik durch &rztliche Perso-
nen mit ausreichend Erfahrung in dieser Téatigkeit anzuwenden sind, dass (ii) die Anforderungen an die
Identitétssicherung, die vorbereitenden Untersuchungen, einschlielich der vorgesehenen Testung auf In-
fektionsmarker und die Riickstellproben, die Technik der Anwendung sowie die Aufkldrung und Einwilli-
gung beachtet werden miissen und (iii) dass iiber die Moglichkeit der Anwendung von Eigenblut aufzukla-
ren ist. Um insgesamt eine sichere und gesicherte Versorgung im Rahmen der Frauenmilchspende zu

erreichen, ist Frauenmilch ebenfalls nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik
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anzuwenden. Hierzu haben die Anwendenden konkret die aktuellen medizinischen Erkenntnisse zum Um-
gang mit Frauenmilch, zur Sondenerndhrung und die aktuellen neonatologisch-anatomischen Erkenntnisse
zu beachten. Die Beachtung des Standes der medizinischen Wissenschaft und Technik ist ein allgemeiner
Rechtsgrundsatz des Medizin- und Gesundheitsrechts. Wie der Stand der medizinischen Wissenschaft und
Technik in der konkreten Behandlungssituation auszufiillen ist, ergibt sich vorrangig aus den einschlagigen
verOffentlichten Leitlinien wissenschaftlicher Fachgesellschaften sowie einschlégiger in- und gut zugéng-
licher ausléandischer Fachliteratur. Derzeit existieren fiir die Frauenmilchspende im kontinentaleuropéi-
schen Raum eine schweizerische, eine dsterreichische sowie eine britische Leitlinie. Ein weiteres Leitlini-
envorhaben auf nationaler Ebene ist eine bis zum 31.01.2023 zu erstellende AWMF-S2k-Leitlinie. Ferner
konnen auch die klinikintern gesammelten Erfahrungen und Erkenntnisse der Frauenmilchspende in die
Ermittlung des Stands der Wissenschaft und Technik miteinflieBen.

Der von § 13 Abs. 2 TFG statuierte Arztvorbehalt ist nicht im Wege der Analogie auf die Anwendung
der Frauenmilch zu iibertragen. Dieser riihrt im unmittelbaren Anwendungsbereich aus der Gefihr-
lichkeit des Blutprodukts her. Eine Geféhrlichkeit ergibt sich nur aus der konkreten Anwendung, zwar
nicht bei der Verabreichung per Fldschchen, aber sehr wohl bei der Verabreichung per transnasale Sonde.
Das Zufiihren von Nahrung oder Fliissigkeit selbst, gleichviel ob per Sonde oder oral, ist bei Erwachsenen
eine grundpflegerische Tatigkeit. Das Legen der Sonde fiihrt auch nicht, jedenfalls nicht zwangslaufig zu
einer Schiadigung des Gewebes. Sie ist als nicht invasive Technik zur Nahrungsverabreichung grundsétzlich
delegationsfiahig, sofern der nichtirztliche Delegationsempfanger ausreichend qualifiziert und angeleitet,
iiberwacht und weisungsgebunden ist und das Legen der Sonde nicht besondere Kenntnisse und Kunstfer-
tigkeiten eines Arztes voraussetzt. Dies ist fiir neonatologische Patienten anders zu beurteilen als fiir Er-
wachsene. Die Platzierung einer Sonde erfordert hier grofie Fingerfertigkeit und Bewusstsein fiir die
erheblichen Risiken einer Falschplatzierung der Sonde. Dies ist aber nicht die Gefahr, vor der § 13
Abs. 2 TFG schiitzen will.

Die Identitétssicherung des Empfiangers von Blut erfolgt nach dem TFG zum Ausschluss von Verwechs-
lungen, die zu einer tddlichen inkompatiblen Bluttransfusion fithren konnen. Bei der Frauenmilchspende
hingegen sind todliche genetische Inkompatibilititen nicht denkbar. Hier ist vielmehr die Milch selbst zu
testen, um mogliche Ausschlussgriinde fiir ihre Verabreichung festzustellen. Die eine Frauenmilchbank
betreibenden Kliniken haben keine besonderen an das Transfusionsrecht angelehnten Identititssi-
cherungsmafinahmen zu ergreifen, die iiber die normale behandlungsvertragliche Zuordnung des
Patienten zu seiner Patienten- und Pflegedokumentation sowie Empfingerdokumentation nach § 14
TFG analog hinausgehen.

Die vorbereitenden Untersuchungen des Empfingers nach § 13 Abs. 1 8. 2, 2. Alt. TFG werden in der
Literatur bereits fiir die Bluttransfusion als nicht nach dem medizinischen Standard erforderlich bzw. als
im Rahmen des Gesetzgebungsverfahrens versehentlich nicht gestrichen angesehen. Noch weniger konnen
Riickstellproben und Infektionsmarkertestungen des Empfangers im Rahmen der Frauenmilchspende den
medizinischen Standard darstellen. Auch sonstige ggf. im Rahmen der Bluttransfusion durchzufithrende
Untersuchungen des Empfangers kommen fiir die Frauenmilchspende mangels Vergleichbarkeit der
Ubertragungswege und aufgrund fehlender Inkompatibilititsrisiken nicht in Betracht. Abgesehen

von den lebensmittelrechtlichen Kontrollen ist nur die Spendemilch unmittelbar vor der Anwendung
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nochmals durch Kontrolle insbesondere des Verfallsdatums und der Unversehrtheit des Behéltnisses zu
iiberpriifen.

§ 13 Abs. 1 S. 2 a.E. TFG sieht vor, dass die Anforderungen an die Aufklirung und Einwilligung
beachtet werden. Durch die Inbezugnahme von Aufklarung und Einwilligung will der Gesetzgeber auf die
Anforderungen im allgemeinen Behandlungsvertragrecht verweisen, vor drztlichen Interventionen die Auf-
kldrung vorzunehmen und sodann die Einwilligung einzuholen, §§ 630d, 630e BGB. Auch die Frauen-
milchspende erfordert einen deren Eigenarten und Risiken erfassenden informed consent des Emp-
fingers, den die Personensorgeberechtigten des Sduglings fiir diesen erkldren. Der Einholung der Ein-
willigung der Personensorgeberechtigten muss eine Aufkldrung vorangehen. Dies folgt zum einen aus § 13
Abs. 1 S. 2 TFG analog und zum anderen aus §§ 630d Abs. 2, 630e Abs. 1 BGB. Hier sei lediglich auf die
folgenden drei Aspekte eingegangen: (i) Bei der Verabreichung von Frauenmilch handelt es nicht um eine
sog. Neulandmethode. Solche sind noch nicht allgemein anerkannte, neue, von der Schulmedizin abwei-
chende Methoden mit noch nicht abschlieBend gekléarten Risiken. Dies kann insbesondere angesichts der
bis in das alte Agypten zuriickreichenden Geschichte und der jahrhundertelangen Erfahrung mit der Frau-
enmilchspende sowie der bereits etablierten Praxis nicht angenommen werden. (ii) Es entspricht dem ak-
tuellen érztlichen Erkenntnisstand Friih- und Neugeborene mit Frauenmilch zu ernihren, was, so-
weit umsetzbar, auf den jeweiligen Krankenstationen auch praktiziert wird und sich soweit ersicht-
lich auch bewihrt hat. Es ergeben sich insoweit keine besonderen Anforderungen an die Aufklérung unter
dem Aspekt einer etwaigen Unterschreitung des medizinischen Standards. (iii) Im Umkehrschluss ergibt
sich aus (ii) nicht, dass die Ernidhrung von Friih- und Neugeborenen mit Formulanahrung eine Un-
terschreitung des gebotenen Behandlungsstandards darstellt. Formulanahrung muss rein als Nahrung
verstanden werden, der keine therapeutische Komponente zuzuschreiben ist. Es darf daher nicht die Erwar-
tungshaltung der Sorgeberechtigten geweckt werden, es handele sich um eine nach den naturwissenschaft-
lichen Erkenntnissen und &rztlichen Erfahrungen optimale Erndhrung von (noch) nicht gestillten Neugebo-
renen. Erst dann, wenn ein Behandler des stationdren Patienten trotz verfiigbarer Frauenmilch die Verab-
reichung von Formulanahrung empfiehlt, wird er nach den Grundsétzen einer Standardunterschreitung ge-
steigerten Aufkldrungspflichten nachkommen miissen und den Personensorgeberechtigten die Risiken der
Abweichung von der nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft geeigneteren Erndhrung fiir ihren
Neu- und frithgeborenen Nachwuchs schonungslos vor Augen fiihren miissen.

§ 13 Abs. 1 S. 5 TFG ist ebenfalls analog anwendbar. Er regelt die Aufklarung tiber die Moglichkeit der
Eigenblutspende. Das Aquivalent hierzu wire im Rahmen der Frauenmilchspende die Aufklirung der Mut-
ter iiber die Moglichkeit ihren biologisch eigenen Sdugling mit der eigenen Milch zu versorgen. Dies
scheint auf den ersten Blick offensichtlich. In den Blick zu nehmen sind aber auch kiinftige Entwicklungen,
die dazu fithren kdnnen, dass es der Mutter nicht mehr moglich sein wird, ihren biologisch eigenen Séugling
mit Muttermilch zu versorgen. Dies kann etwa aufgrund postnatal notwendiger Operationen oder einzu-
nehmender Medikamente der Fall sein. Daher ist die Mutter dariiber aufzukliren, dass ihre Mutter-
milch in Phasen ihrer iiberschiissigen Produktion in der Klinik vorsorglich fiir einen spéiteren Be-
darfsfall gelagert und ggf. behandelt werden kann. Die Anforderungen an Aufklirung und Einwilli-
gung richten sich bei der Anwendung von Muttermilch nach den besonderen Gegebenheiten des je-
weiligen Sachverhalts einschlieBBlich des Gesundheitszustandes der personensorgeberechtigten Mut-

ter und des Sauglings. Die Aufklérenden haben Informationen zum Umgang, zur Lagerung und zu
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sonstigen die Qualitdt beeinflussenden Handlungen der Klinik fiir den Zeitraum zwischen Abgabe und Ver-

abreichung der Milch mit einzubeziehen.

XI. Auch die Riickverfolgung und Dokumentation miissen analog §§ 14 Abs. 2, Abs. 3, 11 Abs. 1, 19
Abs. 1, Abs. 2 bei der Frauenmilchspende stattfinden. § 19 TFG regelt das Verfahren der Riickverfol-
gung im Falle der Feststellung oder des Verdachts der Spendeeinrichtung von einer mit schwerwiegenden
Erregern infizierten spendenden Person (Abs. 1) sowie im Falle der Feststellung oder des Verdachtes der
Einrichtung der Krankenversorgung, dass ein Spendeempfanger durch ein kontaminiertes Blutprodukt in-
fiziert ist (Abs. 2). Das Infektionsgeschehen ist aufzukléren, iiber den Infektionsstatus der spendenden
Person ist Klarheit ist zu gewinnen, die betroffenen Produkte sind zu ermitteln, bis zur Testung zu
sperren und bei Bestitigung des Verdachts auszusondern. Die betroffenen Empfinger sind ebenso
wie die spendende Person eingehend aufzukldren, zu beraten, ihnen ist eine Testung zu empfehlen.
Dieses Verfahren ermoglichende Voraussetzung ist die Dokumentation der Spendeentnahme nach § 11
Abs. 1 TFG sowie die Dokumentation der Anwendung des Spendeproduktes nach § 14 Abs. 2 TFG.
Beide sind zur Riickverfolgung 30 Jahre lang aufzubewahren, § 11 Abs. 1 S. 2 TFG, § 14 Abs. 3 S. 1 TFG
und miissen unverziiglich verfiigbar sein, § 11 Abs. 1 S. 3 TFG bzw. § 14 Abs. 3 S. 2. Bei der Anwendung
der Produkte sind eindeutige Angaben zur behandelten Person, die Bezeichnung des Produktes und Datum
sowie Uhrzeit der Anwendung festzuhalten.

Das Riickverfolgungsverfahren erfordert iiber die nicht ausreichende lebensmittelrechtliche Upstreamriick-
verfolgbarkeit hinaus auch bei der Frauenmilchspende eine genaue mit den Empfangerdaten korrespondie-
rende Dokumentation und Aufbewahrungsdauer der Spenderinnendaten nach § 14 Abs. 2, Abs. 3 analog.
Die Einwilligungen der Spenderinnen und Personensorgeberechtigten der Empfanger sind nach Art. 9 Abs.
2 a DSGVO einzuholen. An die Stelle der Chargenbezeichnung und Pharmazentralnummer des Blutpro-
duktes tritt eine Kennzeichnung, die auf die jeweilige Spenderin der Frauenmilch riickfiihrbar ist.

XIII. Nach § 17 Abs. 1 S. 1, S. 3, Abs. 2 TFG analog sind nicht angewendete Frauenmilchspenden
sachgerecht zu lagern, zu transportieren, abzugeben oder zu entsorgen und ihr Verbleib zu doku-
mentieren. Nicht angewendete Muttermilch darf analog § 17 Abs. 1 S.3 nicht an dritten Siuglingen
angewendet werden, soweit sie nicht den identischen Auswahlkriterien wie Frauenmilch unterliegt und
eine Einwilligung der Mutter nicht eingeholt wurde. Die von § 17 TFG verfolgten Zwecke sind auch fiir
die Frauenmilchspende anzuerkennen, denn sie sollen sicherzustellen, dass mit dem biologischen Material
stets sorgsam umgegangen wird und die Qualitdt durch Vermeidung von Kontaminationen oder die Anrei-

cherung von Keimen in dem Produkt erhalten bleibt.
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