Stellungnahme erarbeitet durch die ALS-Arbeitsgruppe ,Uberwachung gentechnisch veranderter Lebensmittel”
Verabschiedet vom Arbeitskreis Lebensmittelchemischer Sachverstandiger der Lander und des BVL (ALS)

Stellungnahme Nr. 2016/01: Leitfaden zur Kontrolle gen-
technischer Veranderungen in Lebensmitteln

Orientierungsrahmen fiir die Anwendung der Rechtsvorschriften und zur Kontrolle
gentechnischer Veranderungen in Lebensmitteln, Stand: nach der 119. ALS-Sitzung
vom 28.09.2022

1. Vorbemerkung

Dieser Leitfaden bietet eine Ubersicht Giber die nationalen und EU-weiten rechtlichen
Regelungen zu gentechnischen Veranderungen in Lebensmitteln sowie Auslegungen und
Interpretationshilfen flr die Anwendung dieser Rechtsvorschriften. Der Leitfaden greift die
wichtigsten Themengebiete auf, die vom Arbeitskreis Lebensmittelchemischer
Sachverstandiger seit dem Jahr 2003 diskutiert und zu denen Stellungnahmen erarbeitet
wurden. Er richtet sich in erster Linie an die fur die Kontrolle von Lebensmitteln
zustandigen amtlichen Uberwachungsstellen.

Hinweis zu Begriffen / Abklirzungen

Der Begriff ,gentechnisch veranderter Organismus®, abgekurzt ,GVO*, englisch ,GMO?, ist
rechtlich definiert: Nach dem deutschen Gentechnikgesetz (Umsetzung der Richtlinie
2001/18/EG) versteht man darunter ,einen Organismus, mit Ausnahme des Menschen,
dessen genetisches Material in einer Weise verandert worden ist, wie sie unter naturlichen
Bedingungen durch Kreuzen oder naturliche Rekombination nicht vorkommt®. Es ist
anzumerken, dass es sich bei einem GVO im rechtlichen Sinne um eine
vermehrungsfahige biologische Einheit handelt. Lebensmittel sind dagegen haufig so
verarbeitet, dass sie nicht mehr aus vermehrungsfahigen Organismen bestehen oder
diese enthalten. Stattdessen sind sie ,aus GVO hergestellt* (s. Kapitel 2 dieses
Leitfadens). Sie fallen somit unter die gentechnikrechtlichen Regelungen fur Lebens- und
Futtermittel (und nicht unter das Gentechnikgesetz). Gleiches gilt fir Lebensmittel, die
Zutaten enthalten, die aus GVO hergestellt sind.

Die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 ist flr diesen Leitfaden von grundlegender Bedeutung
und hat gentechnisch veranderte Lebensmittel und Futtermittel zum Gegenstand. Dieser
Leitfaden befasst sich mit Lebensmitteln und der Lebensmitteliberwachung.

Die im Folgenden verwendete Abkiirzung ,,GV* bedeutet ,,gentechnisch verandert“.

Hinweis auf das Urteil des Européischen Gerichtshofes (EuGH) vom 25.07.2018

In der Folge der Rechtsprechung des EuGH (Rs. C-528/16) sind die mit neuen
Verfahren/Methoden der sogenannten Mutagenese (beispielsweise CRISPR/Cas9)
gewonnenen Organismen auch GVO im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003. Daher
mussen die Kontrollen der Lebensmitteliberwachungsbehérden auch solche Organismen
bzw. daraus hergestellte Erzeugnisse einschliel3en, wenn diese fir Lebensmittelzwecke
bestimmt sind (weitere Einzelheiten siehe Kapitel 10.1).
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2. Wichtige Rechtsvorschriften

Der Umgang mit GV Lebensmitteln wird durch nationale Vorschriften und solche der
Europaischen Union geregelt. In Tabelle 1 sind wichtige Regelungen aufgeflhrt. Sie sind
auch zu finden:

a) auf der Homepage des BVL:
http://www.bvl.bund.de/DE/06 Gentechnik/02 Verbraucher/07 Rechtsvorschriften/gentec
hnik Rechtsvorschriften node.html

b) auf der Homepage der EU-Kommission:
http://ec.europa.eu/food/plant/gmo/new/leqislation/index en.htm

Tabelle 1: Wichtige Regelungen zu gentechnisch veranderten Organismen und daraus
hergestellten Produkten

Regelung

Verordnung (EG) Nr. 1829/2003: Verordnung des
Europaischen Parlamentes und des Rates vom 22.
September 2003 Uber genetisch veranderte
Lebensmittel und Futtermittel

Verordnung (EG) Nr. 1830/2003: Verordnung des
Europaischen Parlamentes und des Rates vom 22.
September 2003 Uber die Rickverfolgbarkeit und
Kennzeichnung von genetisch veranderten
Organismen und Uber die Ruckverfolgbarkeit von
aus genetisch veranderten Organismen
hergestellten Lebensmitteln und Futtermitteln

Verordnung (EU) 2018/848: VVerordnung des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 30.
Mai 2018 Uber die 6kologische / biologische
Produktion und die Kennzeichnung von
Okologischen / biologischen Erzeugnissen und zur
Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 834/2007

Verordnung (EG) Nr. 65/2004: VVerordnung des
Europaischen Parlamentes und des Rates vom 14.
Januar 2004 Uber ein System fir die Entwicklung
und Zuweisung spezifischer Erkennungsmarker fur
genetisch verénderte Organismen

Verordnung (EU) Nr. 1169/2011: Verordnung des
Europaischen Parlamentes und des Rates vom 25.
Oktober 2011 betreffend die Information der
Verbraucher Gber Lebensmittel

Verordnung (EU) 2017/625: VVerordnung des
Europaischen Parlamentes und des Rates vom

15. Méarz 2017 Gber amtliche Kontrollen und
andere amtliche Tatigkeiten zur Gewahrleistung
der Anwendung des Lebens- und Futtermittelrechts
und der Vorschriften Uber Tiergesundheit und

Regelungsinhalte

Zulassungsverfahren
Kennzeichnung, Schwellenwert
Grindung des EU-RL und ENGL

System zur Rickverfolgbarkeit von GVO und
daraus hergestellten Produkten auf allen Stufen
des Inverkehrbringens

Dokumentation von Handelsgeschaften
zwischen Wirtschaftsbeteiligten mit GVO: Wer
bezieht / beliefert welchen GVO oder Produkte
daraus von wem / an wen

Verwendungsverbot fiur GVO und daraus
hergestellte Produkte in 6kologischen
Erzeugnissen

Schwellenwert von 0,9 %

Festlegung des Formats fur spezifische
Erkennungsmarker fur GVO

Allgemeine Regelungen des Artikel 7 der VO
zum Schutz des Verbrauchers vor Tauschung
(z.B. bei Werbung mit Selbstverstandlichkeiten)

Amtliche Kontrollen, Benennung und Aufgaben
von Referenzlaboratorien


http://www.bvl.bund.de/DE/06_Gentechnik/02_Verbraucher/07_Rechtsvorschriften/gentechnik_Rechtsvorschriften_node.html
http://www.bvl.bund.de/DE/06_Gentechnik/02_Verbraucher/07_Rechtsvorschriften/gentechnik_Rechtsvorschriften_node.html
http://ec.europa.eu/food/plant/gmo/new/legislation/index_en.htm
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Tierschutz, Pflanzengesundheit und
Pflanzenschutzmittel (Verordnung Gber amtlichen

Kontrollen)

RL 2001/18/EG: Richtlinie des Europaischen RL Uber die absichtliche Freisetzung
Parlamentes und des Rates vom 12. Marz 2001 gentechnisch veranderter Organismen in die
Uber die absichtliche Freisetzung genetisch Umwelt und das Inverkehrbringen dieser
veranderter Organismen in die Umwelt Organismen als Produkt oder in Produkten

zusiétzlich auf nationaler Ebene (D):

EG-Gentechnik-Durchfiihrungsgesetz- »,0Ohne-Gentechnik“-Kennzeichnung von
(EGGenTDurchfG) vom 1. April 2008: Gesetz zur Lebensmitteln

Durchfuihrung der Verordnungen der Europaischen Strafbewehrung der EU-Verordnungen
Gemeinschaft auf dem Gebiet der Gentechnik und

Uber die Kennzeichnung ohne Anwendung

gentechnischer Verfahren hergestellter Lebensmittel

3. Institutionen und zustandige Behorden

Im Folgenden sind Informationen zu Behdrden und Einrichtungen zusammengestellt, die
auf europaischer oder nationaler Ebene besondere Zustandigkeiten, z.B. hinsichtlich der
Zulassung von GV Lebensmitteln oder bei der Bereitstellung von Untersuchungsverfahren
haben.

3.1 Behorden/ Institutionen auf EU-Ebene
Européische Behérde fiir Lebensmittelsicherheit (European Food Safety Authority, EFSA)

Die Europaische Behorde flr Lebensmittelsicherheit (EFSA) wurde 2002 auf Grundlage
der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 gegrindet. Im Rahmen ihrer umfassenden
Zustandigkeiten ist sie flr die Sicherheitsbewertung im Rahmen des europaischen
Zulassungsverfahrens fiir gentechnisch veranderte Lebensmittel zusténdig. Uber die
Zulassung selbst wird von der EU-Kommission unter Beteiligung der EU-Mitgliedstaaten
entschieden. Weitere Informationen siehe Internetseiten der EFSA sowie Internetseiten
der EU-Kommission.

EU-Referenzlabor fiir GV Lebens- und Futtermittel (European Union Reference Laboratory
for Genetically Modified Food and Feed, EURL-GMFF,; auch Gemeinschaftliches
Referenzlabor)

Das EURL-GMFF wurde auf Grundlage der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 gegriindet.
Es befindet sich in der Gemeinsamen Forschungsstelle der Kommission, dem Joint
Research Centre (JRC) in Ispra, Italien. Das EURL und seine Aufgaben und Pflichten sind
im Anhang der genannten Verordnung sowie in der EU-Kontroll-Verordnung 2017/625
beschrieben.

,Das Gemeinschaftliche Referenzlabor” ist insbesondere verantwortlich fiir:


http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/gmo
http://ec.europa.eu/food/plant/gmo/index_en.htm
http://ec.europa.eu/food/plant/gmo/index_en.htm
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/
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e den Empfang, die Aufbereitung und Pflege der entsprechenden positiven und
negativen Kontrollproben und ihre Verteilung an die nationalen
Referenzlaboratorien

e die Untersuchung und Validierung der Verfahren zum Nachweis, einschlieRlich der
Probenahme und der Identifizierung des Transformationsereignisses sowie
gegebenenfalls des Nachweises und der Identifizierung des
Transformationsereignisses in dem Lebensmittel oder Futtermittel
(Mindestanforderungen fur eine solche Methode unter
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/quidancedocs.htm).

e die Evaluierung der Daten, die der Antragsteller fir die Zulassung zum
Inverkehrbringen des Lebensmittels oder des Futtermittels zum Zweck der
Untersuchung und Validierung der Verfahren zur Probenahme und zum Nachweis
vorgelegt hat (http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx)

die Vorlage vollstandiger Evaluierungsberichte bei der Behorde® (EFSA)

Européisches Netzwerk fiir GVO Laboratorien (European Network of GMO Laboratories,
ENGL)

Das Europaische Netzwerk fur GVO Laboratorien (ENGL) wurde 2002 im Vorgriff auf die
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 gegrundet. Es befasst sich mit den Herausforderungen
des Nachweises, der Identifizierung und Quantifizierung von GVO, insbesondere mit:

- Validierung von eingereichten Nachweismethoden im Rahmen von EU
Zulassungsverfahren zusammen mit dem EURL-GMFF

- relevanten Themen zur GVO Analytik und zur Erstellung von Leitlinien
- Technologietransfer zwischen ENGL-Mitgliedern und anderen GVO Netzwerken

Ende 2013 waren 97 Laboratorien aus 27 EU Mitgliedsstaaten (davon 21 aus D), aus
Norwegen, der Schweiz und der Turkei offiziell registrierte ENGL Mitglieder. Den Vorsitz
des ENGL fuhrt das Joint Research Centre, JRC in Ispra, ltalien.

Lebensmittel- und Veterindramt (Food and Veterinary Office, FVO)

Das Lebensmittel und Veterinaramt (FVO) der Europaischen Kommission unterstutzt die
EU-Kommission bei der Uberpriifung, ob die EU-Mitgliedstaaten ihren Zulassungs-,
Uberwachungs- und Kontrollaufgaben entsprechend den geltenden
lebensmittelrechtlichen Regelungen nachkommen.

3.2 Behorden / Institutionen auf nationaler Ebene
Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft (BMEL)

Das BMEL ist innerhalb der Bundesregierung federflihrend fir die griine Gentechnik zustandig und
vertritt die Bundesregierung auch auf EU- und internationaler Ebene in diesem Bereich.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/guidancedocs.htm
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/ENGL/ENGL.html
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/ENGL/ENGLmembers.htm
http://ec.europa.eu/food/fvo/index_en.cfm
http://ec.europa.eu/food/fvo/index_en.cfm
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Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) und Nationales Referenzlabor
(NRL-GVO)

Das BVL ist eine selbststandige Bundesoberbehérde im Geschaftsbereich des BMEL. Es ist im
Bereich Gentechnik fir die Zulassung von Freisetzungsvorhaben in Deutschland zustandig.
Aulerdem ist es an den europaischen Verfahren flir die Zulassung des Inverkehrbringens von
GVO sowie der Zulassung von GV Lebens- und Futtermitteln beteiligt. Am BVL ist auch das
Nationale Referenzlabor flr gentechnisch veranderte Organismen (NRL-GVO) angesiedelt. Das
Referenzlabor unterstitzt im Rahmen seiner Aufgaben geman Artikel 101 der Verordnung (EU)
2017/625 die amtlichen Untersuchungslaboratorien der Bundeslander.

Zusténdige Uberwachungsbehérden in Deutschland

In Deutschland obliegt die Lebensmitteliberwachung den Bundeslandern. In den
Landerlaboratorien werden die Lebensmittel auf gentechnisch veranderte Bestandteile analysiert.
Die Laboratorien sind jeweils Mitglieder im ENGL.

4. Zulassung von gentechnisch veranderten Lebensmitteln

Lebensmittel, die GVO enthalten, aus solchen bestehen oder daraus hergestellt wurden, fallen in
den Geltungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 (Artikel 3 Absatz 1 Buchstaben b und c).
Sie durfen nur dann in der EU auf den Markt gebracht werden, wenn sie tGber eine EU-weit gultige
Zulassung verfuigen.

Um diese Zulassung zu erhalten, mussen sie das Zulassungsverfahren gemaf Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 durchlaufen. Die am Ende getroffene Entscheidung gilt in allen Mitgliedstaaten der
EU.

a) nichtin der EU zugelassene GVO: Nach Artikel 4 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr.
1829/2003 darf niemand einen zur Verwendung als Lebensmittel bzw. in Lebensmitteln
bestimmten GVO oder ein in Artikel 3 Absatz 1 [der Verordnung] genanntes Lebensmittel in
Verkehr bringen, wenn der Organismus oder das Lebensmittel nicht Gber eine geman
diesem Abschnitt erteilte Zulassung verfugt und die entsprechenden
Zulassungsvoraussetzungen erflllt (Nulltoleranz). Dabei ist es bisher nicht von Bedeutung,
in welcher Menge ein nicht zugelassener GVO in einem Produkt nachweisbar ist. Ein
gesicherter Nachweis ist ausreichend (ENGL 2011).

b) in der EU zugelassene GVO: In der EU zugelassene GVO kénnen unter Bericksichtigung
des Verwendungszweckes und der weiteren rechtlichen Bestimmungen, insbesondere der
Kennzeichnungsvorschriften, eingesetzt und in den Verkehr gebracht werden.

Zugelassene Produkte werden in ein dffentliches Register von GV Lebens- und
Futtermitteln eingetragen.

Die Zulassung wird fur einen Zeitraum von zehn Jahren erteilt, gegebenenfalls wird ein
Plan fiir die Uberwachung der Produkte (Monitoring) nach dem Inverkehrbringen
vorgeschrieben. Zulassungen sind jeweils um weitere zehn Jahre verlangerbar.

c) zur Zulassung in der EU beantragte gentechnisch veranderte (GV) Lebensmittel
Eine offizielle Liste der Zulassungsantrage und Nachweismethoden fir genetisch
veranderte Lebens- bzw. Futtermittel, die gemafR Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 Uber


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/ENGL/docs/ENGL%20Members.pdf
http://ec.europa.eu/food/dyna/gm_register/index_en.cfm
http://ec.europa.eu/food/dyna/gm_register/index_en.cfm
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genetisch veranderte Lebensmittel und Futtermittel eingereicht wurden, siehe:
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

Aktuelle Daten Gber den Zulassungsstatus sind auch unter folgenden Links zu finden:
http://www.euginius.eu, http://www.transgen.de/zulassung/gvo/

d) Sonderfall botanische Verunreinigungen
Der Begriff der ,botanischen Verunreinigungen® stammt aus dem Futtermittelbereich und
bezeichnet Eintrage von Bestandteilen einer Pflanzenart, die in der Verkehrsbezeichnung
oder Zutatenliste nicht genannt sind. Sie werden beispielsweise durch Anbau, Ernte oder
bei der Verarbeitung eingetragen. Auch auf dem Gebiet der Gentechnik in Lebensmitteln
oder Lebensmittelzutaten hat sich der Begriff ,botanische Verunreinigung“ etabliert.
Gemeint sind hier Eintrége von Bestandteilen einer anderen Pflanzenart, die gentechnisch
veranderte Anteile enthalt. So wurden beispielsweise Eintrage von GV Soja oder GV Mais
in Weizenmehlen festgestellt. Derartige botanische Verunreinigungen werden von Artikel 3
Absatz 1 Buchstabe b (Lebensmittel, die GVO enthalten) bzw. ¢ (Lebensmittel, die aus
GVO hergestellt werden) der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 erfasst. Sie fallen also in den
Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003. Auch fallen sie in den
Anwendungsbereich der ,Riickverfolgbarkeits-VO* (EG) Nr. 1830/2003.

Lebensmittel oder Lebensmittelzutaten mit Anteilen von in der EU nicht zugelassenen GVO
auch aus botanischen Verunreinigungen dirfen gemal Artikel 4 Absatz 2 der Verordnung
(EG) Nr. 1829/2003 nicht in den Verkehr gebracht werden.

e) ,,Mit Hilfe von“ GVO hergestellte Lebensmittel
Mit Hilfe von GVO hergestellte Lebensmittel fallen nicht unter die Verordnung (EG) Nr.
1829/2003 (Erwagungsgrund 16 der Verordnung). Dies sind beispielsweise:

— Lebensmittel, die aus Tieren gewonnen wurden (z.B. Fleisch, Milch, Eier), die mit GV
Futtermitteln gefuttert wurden,

— Lebensmittel mit Enzymen, die mittels GV Mikroorganismen hergestellt wurden,
Lebensmittelzusatzstoffe, Aromen und Vitamine, die mit Hilfe von GV Mikroorganismen
hergestellt wurden, wobei die GV Mikroorganismen oder deren Bestandteile nicht mehr
im Produkt enthalten sind

4.1 Thema Zulassung: Fragen aus der Praxis

Kann ein positives Untersuchungsergebnis fiir einen nicht zugelassenen GVO durch eine
reprdsentative Gegenprobe ,aufgehoben” werden?

Nein, ein positives Untersuchungsergebnis eines in der EU nicht zugelassenen GVO reicht aus,
dass die beprobte Charge nicht verkehrsfahig ist.

Wie sind Befunde von Bestandteilen aus nicht zugelassenen GVO in Honigen zu bewerten?

Honig mit GV Pollen fallt als ,aus GVO hergestelltes Lebensmittel“ unter Artikel 3 Absatz 1
Buchstabe c der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 (Urteil EuGH, 06.09.2011, RL 2014/63/EU vom
15.05.2014). Werden bei Honig Bestandteile von in der EU nicht zugelassenen GV Pflanzenlinien
nachgewiesen, gilt dieser als nicht verkehrsfahig.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.euginius.eu/
http://www.transgen.de/zulassung/gvo/
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Darf Honig, bei dem die GV Pollen nicht zugelassener GV Linien durch Lésen in Wasser und
Sterilfiltration entfernt wurden, zur Herstellung von Honigwein (Met) verwendet werden?

Ein Honig, der Pollen nicht zugelassener GV Linien enthalt, ist als Lebensmittel nicht verkehrsfahig
und darf nicht als Lebensmittel verarbeitet werden, da davon auszugehen ist, dass auch nach
einer Sterilfiltration noch Material aus dem gentechnisch veranderten Organismus im Erzeugnis
vorhanden ist.

Sind Zusatzstoffe, deren Rohstoffe aus gentechnisch verdnderten Organismen stammen und die
durch ein- oder mehrfache chemische, enzymatische oder andere Modifikationen aus diesen
Rohstoffen hergestellt wurden, als ,aus GVO hergestellt®i. S. d. Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe c)
der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 einzustufen?

Zusatzstoffe, deren Rohstoffe aus gentechnisch veranderten Organismen stammen und die

durch ein- oder mehrfache chemische, enzymatische oder andere Modifikationen aus diesen
Rohstoffen hergestellt wurden, sind als ,aus GVO hergestellt* i. S. d. Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe
c¢) der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 einzustufen.

5. Kennzeichnung nach Verordnung (EG) Nr. 1829/2003

Die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 enthalt detaillierte Regelungen fur gentechnisch veranderte
Lebensmittel, die an den Endverbraucher bzw. an Anbieter von Gemeinschaftsverpflegungen
abgegeben werden sollen.

Wie der Einzelhandel und der Anbieter von Gemeinschaftsverpflegungen die Information erhalt,
die die Kennzeichnungspflicht auslést, ist in der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 mit Bezug zur
Ruckverfolgbarkeit geregelt (s. Kapitel 6).

Spezifische Vorschriften zur Etikettierung von GV Lebens- und Futtermitteln sind in der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 festgelegt. Artikel 12 und 13 enthalten die Anforderungen an die
Kennzeichnung bei Lebensmitteln (s. auch Tabelle 2). Sie gelten fir Lebensmittel, die an den
Endverbraucher oder an Anbieter von Gemeinschaftsverpflegung (Gaststattenbetriebe,
Krankenhduser, Kantinen u. a.) abgegeben werden.

Nach Artikel 13 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 gelten flr Lebensmittel, die
— GVO enthalten oder daraus bestehen oder

— aus GVO hergestellt werden oder Zutaten enthalten, die aus GVO hergestellt werden
folgende spezifische Kennzeichnungsregelungen:

a) Im Zutatenverzeichnis ist nach der Bezeichnung der Zutat der Zusatz ,,genetisch verandert*
oder ,,aus genetisch verdndertem (Bezeichnung der Zutat) hergestellt aufzufiihren.

b) Wird die Zutat im Zutatenverzeichnis unter dem Namen einer Kategorie/ Klasse bezeichnet, ist
folgende Kennzeichnung im Zutatenverzeichnis vorgeschrieben:

»enthalt genetisch veranderten (Bezeichnung des Organismus)“ oder

»enthalt aus genetisch verandertem (Bezeichnung des Organismus) hergestellte(n)
(Bezeichnung der Zutat)“.

Die Angaben nach a) und b) kdnnen auch als Ful3note zum Verzeichnis der Zutaten angegeben
werden.
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c) Wird kein Zutatenverzeichnis angegeben, muss folgende Kennzeichnung auf dem Etikett
angebracht werden: ,genetisch verandert® oder ,aus genetisch verandertem (Bezeichnung des
Organismus) hergestellt®.

d) Bei unverpackter Ware fur den Endverbraucher mussen die geforderten Angaben unmittelbar im
Zusammenhang mit dem Lebensmittel und in gut leserlicher SchriftgroRe erfolgen. Das heildt auch,
dass z.B. im Rahmen von Gemeinschaftsverpflegungen und in der Gastronomie Uber die
Verwendung von GV Lebensmitteln informiert werden muss, z.B. durch Aushange und auf
Speisekarten. So ist z.B. auch die Verwendung von Frittierél aus GV Rohstoffen anzuzeigen.

5.1 Kennzeichnung und analytischer Nachweis (,,Nachweisunabhangige
Kennzeichnung*)
Es spielt fur die Kennzeichnungspflicht (und die Zulassungspflicht!) keine Rolle, ob Bestandteile

von GVO im Lebensmittel noch nachgewiesen werden kénnen oder nicht (vgl. auch Tabelle 4).
Genehmigungspflicht fihrt grundsatzlich zur Kennzeichnungspflicht (Ausnahmen siehe unten).

5.2 Ausnahmen von der Kennzeichnungspflicht

Nicht kennzeichnungspflichtig sind Lebensmittel oder -zutaten, wenn sie nicht aus, sondern mit
Hilfe von gentechnisch veranderten Organismen hergestellt werden (siehe Tabelle 2). So besteht
beispielsweise keine Kennzeichnungspflicht bei

— Lebensmitteln aus oder von Tieren (z.B. Fleisch, Milch, Eier), die mit GV Futtermitteln gefittert
wurden.

— Lebensmitteln mit Enzymen, die mittels GV Mikroorganismen hergestellt wurden.

— Lebensmittelzusatzstoffen, Aromen und Vitaminen, die mit Hilfe von Mikroorganismen
hergestellt wurden, wobei die Mikroorganismen oder deren Bestandteile nicht mehr im Produkt
enthalten sind.

Tabelle 2 Kennzeichnung zugelassener GVO bei Lebensmitteln nach Verordnung
(EG) Nr. 1829/2003

Kennzeichnung

Art des GVO Beispiel erforderlich?
GV Pflanze Maiskorner, Sojabohnen ja
Lebensmittel, aus GV Pflanzen Maismehl, Glucosesirup aus Mais, | ja

hergestellt raffiniertes Sojadl

Lebensmittel tierischer Herkunft, Fleisch, Milch, Eier nein

erzeugt mittels Futtermittel aus GVO

Lebensmittel, mit Hilfe eines Enzyms | Kase mit Hilfe von ,GV” Chymosin | nein
aus GV Mikroorganismen hergestellt | hergestellt; Backwaren mit Hilfe
von ,GV* Amylasen hergestellt

Lebensmittelzusatzstoffe aus GVO Sojalecithin ja
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Kennzeichnung

Art des GVO Beispiel erforderlich?

pflanzlicher Herkunft

Lebensmittelzusatzstoffe, Aromen Vitamin B, nein
und Vitamine mit Hilfe von GV (Voraussetzungen s. links)
Mikroorganismen (GVM) hergestellt;
GVM ist im Erzeugnis (z.B.
Vitaminpraparat) nicht mehr
vorhanden

GV — gentechnisch verandert

5.3 Kennzeichnungsschwellenwert

Lebensmittel, die GVO enthalten, aus GVO bestehen oder aus GVO hergestellt wurden, kdnnen
unter folgender Voraussetzung von der Kennzeichnungspflicht ausgenommen werden:

1. der Kennzeichnungsschwellenwert von 0,9 %, bezogen auf die jeweilige Zutat, ist nicht
Uberschritten und

2. der Anteil ist zufallig oder technisch nicht zu vermeiden.

Die Nachweispflicht obliegt dem Lebensmittelunternehmer.

Der Schwellenwert gilt sowohl fir die Kennzeichnung von Endprodukten nach Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 als auch fur die Rickverfolgbarkeits-Kennzeichnung auf der gesamten Lieferkette
nach Verordnung (EG) Nr. 1830/2003.

Die Erfahrungen der ALS-AG ,Uberwachung gentechnisch veranderter Lebensmittel“ aus der
Uberwachungspraxis zeigen, dass Anteile an GV Bestandteilen aus zugelassenen GVO von unter
0,1 % (bezogen auf die jeweilige Pflanzenart und vorausgesetzt, dass nur eine Zutat der
untersuchten Spezies enthalten ist) im Allgemeinen als zufallig oder technisch unvermeidbar
angesehen werden kdnnen.

Werden bei einem Produkt Gehalte an Bestandteilen aus zugelassenen GVO zwischen 0,1 % und
0,9 % ermittelt, muss in einer Einzelfallentscheidung ermittelt werden, ob eine GVO
Kennzeichnung erforderlich ist. Es muss also geprtift werden, ob der Anteil zufallig oder technisch
unvermeidbar ist.

Gerade bei der Interpretation des Begriffs ,technisch unvermeidbar” spielen mehrere Faktoren eine
Rolle, wie Pflanzenart, Anbausituation, Verfligbarkeit, Praktikabilitdt und Zumutbarkeit.

Als praxisbezogener Ansatz sollten in erster Linie die durchgefuhrten und dokumentierten
Eigenkontrollmalinahmen und aktuelle Untersuchungsergebnisse der Lebensmitteliiberwachung
bei der jeweiligen Produktgruppe herangezogen werden. Weiterfiihrend wird auf Waiblinger et al.,
2007 verwiesen.

Aktuelle Ergebnisse der Untersuchung relevanter Produktgruppen (z.B. bei Soja: Tofu,
Sportlernahrung, Sojaproteine) werden regelmaRig durch die Uberwachungslaboratorien der
Lander zusammengestellt und insbesondere die Anteile gentechnischer Veranderungen, unterhalb
derer 95 % aller ermittelten Werte liegen (95-Perzentilwerte). Bei der Bewertung der Proben-
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Befunde durch die Laboratorien kénnen die produktgruppen-spezifischen Perzentilwerte
herangezogen werden (Waiblinger et al. 2007, Waiblinger et al. 2011).

Bei der Uberpriifung der EigenkontrollmaRnahmen kénnen beispielsweise folgende Punkte
Uberprift werden

— betriebliches Eigenkontrollsystem

— Art und Haufigkeit der Untersuchungen

— Wo liegt der ermittelte Gehalt?

— Welche MalRnahmen werden ergriffen?

— Zertifikate des Lieferanten

— Lieferantenaudits

— Ausweichmdglichkeit auf andere Lieferanten?

— mdgliche GVO-Kontaminationen wahrend des Herstellungsprozesses

Beispiele fir prifbare Kriterien, die herangezogen werden kénnen, um eine Zufalligkeit oder
technische Unvermeidbarkeit einer Beimengung an GV Material zu beurteilen, sind:

— Nachvollziehbares und geeignetes Dokumentationssystem zur GVO Freiheit eines relevanten
Rohstoffes (z.B. flr Soja, Mais, Raps) entlang der gesamten Kette von Anbau, Ernte,
Transport, Lagerung bis hin zur Verarbeitung (Identity Preservation (IP-) System)

— Produktspezifikationen des Verarbeiters, die explizit den Verzicht auf GV Material ausweisen

— Zusicherungserklarungen der Lieferanten flir GVO relevante Zutaten, dass kein GV Material
geliefert wurde

— Ergebnisse von Laboranalysen bei GVO relevanten Rohstoffen im Rahmen der Eigenkontrolle
des Herstellers.

Wichtig ist auch, wie auf Ergebnisse reagiert wird, die wiederholt in diesem Schwellenbereich
auftreten. Ergreift der Betrieb zusatzliche Malnahmen, zeigt er Aktivitat, fuhrt er gegebenenfalls
gezielt zusatzliche Untersuchungen durch?

Wird von dem Lebensmittelunternehmer eine nachvollziehbare Strategie der Vermeidung von GVO
vorgelegt, kann die Verunreinigung in einer Einzelfallentscheidung als zufallig oder technisch
unvermeidbar angesehen werden.

5.4 Botanische Verunreinigungen und Kennzeichnung

Wie in Abschnitt 4 d) dargelegt, fallen sogenannte botanische Verunreinigungen mit GV
Bestandteilen grundséatzlich unter den Anwendungsbereich der Verordnungen (EG) Nr. 1829/2003
und 1830/2003. Zur Beurteilung von botanischen Verunreinigungen mit nicht zugelassenem GV
Material wird auf Abschnitt 4 d) verwiesen.

5.4.1 Botanische Verunreinigungen mit zugelassenem GV Material

Bei nachweisbaren Verunreinigungen aus zugelassenen GV Bestandteilen ist zunachst zu klaren,
ob die nachgewiesene Pflanzenart Gberhaupt eine botanische Verunreinigung darstellt oder als
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Zutat gemal Lebensmittelinformationsverordnung (Verordnung (EU) Nr. 1169/2011)
kennzeichnungspflichtig ist, etwa bei der Verwendung von Wiederverarbeitungsprodukt (Rework).

Die Voraussetzungen fur die Befreiung von der Kennzeichnungspflicht enthaltener gentechnischer
Veranderungen, wie die Zufalligkeit oder technische Unvermeidbarkeit, sind in jedem Einzelfall
auch im Hinblick auf eine botanische Verunreinigung mit zugelassenen GVO sorgfaltig zu prifen.
Betragt der Anteil der Spezies, die GV Anteile enthalt, weniger als 0,1 %, ist generell davon
auszugehen, dass die Verunreinigung zufallig oder technisch unvermeidbar ist.

5.5 Thema Kennzeichnungspflicht: Fragen aus der Praxis

Wie und wo hat eine Kennzeichnung von GV Lebensmitteln bei der Abgabe in Gaststéatten und
Einrichtungen der Gemeinschaftsverpflegung zu erfolgen?

Bei Abgabe von Lebensmitteln in Gaststatten und Einrichtungen der Gemeinschaftsverpflegung
mussen gentechnisch veranderte Lebensmittel gekennzeichnet werden. Dies sollte — in Anlehnung
an die Kennzeichnung von Zusatzstoffen — auf Speisekarten oder in Preisverzeichnissen
unmittelbar hinter der entsprechenden Speise oder mittels FuRnote oder, soweit keine
Speisekarten / Preisverzeichnisse ausgelegt sind oder ausgehandigt werden, in einem sonstigen
Aushang oder einer schriftlichen Mitteilung erfolgen.

Sind bei positiven Befunden bis zu 0,9 % (zugelassene GVO) die festgestellten Verunreinigungen
generell als zuféllig und technisch unvermeidbar anzusehen, sofern belegt werden kann, dass es
sich um Ware handelt, die ein sogenanntes Identity Preservation (IP)-System durchlaufen hat?

Die vertraglich vereinbarten MalRnahmen (Kenndaten des ,IP“-Systems) fUr die Beurteilung der
Frage, ob das Vorhandensein von gentechnisch verandertem Material als zufallig oder technisch
unvermeidbar anzusehen ist, mussen vorliegen und die Durchfiihrung muss dokumentiert sein. Die
alleinige Aussage, es handelt sich um ,IP“-Ware ist nicht ausreichend.

Muss der Verarbeiter bzw. Verdul3erer eines Lebens- oder Futtermittels immer kennzeichnen,
wenn er Kenntnis von der Verunreinigung durch zugelassene GVO hat?

Nein, bei der Frage der Kennzeichnungspflicht ist zu prufen, ob die Verunreinigung zufallig oder
technisch unvermeidbar ist (s. auch Waiblinger et al. 2007). Sofern dies gezeigt werden kann —
z.B. durch Einhaltung der guten Landwirtschaftlichen Praxis, wie Einhaltung von Abstandsflachen,
Trennungsmaflnahmen, dokumentierte Eigenkontrollmalinahmen — kann eine Kennzeichnung
unterbleiben.

Lést der Nachweis gentechnisch verénderter Bestandteile einer Pflanzenart im Bereich des
Schwellenwertes (>0,9 %) die Kennzeichnungspflicht gem. Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 aus,
wenn mehr als eine Zutat aus der nachgewiesenen Pflanzenart in der Probe enthalten ist?

Nein, eine Kennzeichnungspflicht wird in diesem Fall nicht unmittelbar ausgelost. Es ist daher
erforderlich, die Quelle des Eintrages der gentechnischen Veranderung festzustellen. Zur
abschlieRenden Klarung kann eine Uberpriifung der einzelnen Zutaten notwendig sein. Auf das
Protokoll des 2. Meetings des STALUT “GM Food and Feed and Environmental Risks” vom 23.
Juni 2004 (http://ec.europa.eu/food/plant/standing committees/sc_modif genet/index en.htm)
(unter c): “Operation of the 0.9 labelling threshold”) wird verwiesen.
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Miissen im Hinblick auf den 0,9 %-Schwellenwert die molekularbiologisch ermittelten Gehalte der
Ausgangslinien bei GVO aus mehreren Ausgangslinien (sogenannte gene stacked events)
addiert werden?

Nein; sofern sich z.B. durch den Lebensmittelunternehmer belegen lasst, dass die analytisch
bestimmten Events aus einem stacked Event herriihren, werden die pro Event ermittelten Gehalte
nicht addiert.

Sind im Hinblick auf den 0,9 %-Schwellenwert die relativen Anteile verschiedener gentechnisch
verdnderter Organismen (GVO), die nicht aus einem sogenannten stacked event stammen (z. B.
Soja Events GTS 40-3-2 und MON 89788), bezogen auf eine Zutat (hier z. B. Sojamehl),
aufzusummieren?

Im Hinblick auf den 0,9 %-Schwellenwert sind die relativen Anteile verschiedener gentechnisch
veranderter Organismen einer Spezies (z. B. Soja), die nicht aus einem sogenannten stacked
event stammen (z. B. Soja Events GTS 40-3-2 und MON 89788), bezogen auf eine Zutat (hier z.
B. Sojamehl), aufzusummieren (siehe auch Erwagungsgrund 25 der Verordnung (EG) 1829/2003
und Guidance Document on Measurement Uncertainty for GMO Testing Laboratories des JRC).

Muss die teils in Zulassungsbeschliissen von gentechnisch verdnderten Organismen (GVO)
geforderte Weitergabe von Informationen liber eine verdnderte Zusammensetzung auch dann
weitergegeben werden, wenn die entsprechenden GVO im Lebensmittel in so geringen Anteilen
enthalten sind, dass die Verdnderung in der Zusammensetzung praktisch vernachlassigbar ist?

Generell mussen die zusatzlichen Informationen Uber eine veranderte Zusammensetzung nur
dann weitergegeben werden, wenn der Geltungsbereich der Kennzeichnungsvorschriften geman
Artikel 12 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eroffnet ist.

Weiterhin sind gemal Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe a) der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 diese
zusatzlichen Informationen Uber eine veranderte Zusammensetzung auf der Etikettierung von
Lebensmitteln, die an den Endverbraucher oder an Einrichtungen zur Gemeinschaftsverpflegung
abgegeben werden, nur dann anzugeben, wenn sich ein Lebensmittel von dem entsprechenden
herkdmmlichen Erzeugnis um ein die naturlichen Schwankungen Ubersteigendes Maf}
unterscheidet.

Muss reiner Ethanol, der aus GV Mais als Substrat mit konventionellen Hefen hergestellt wurde,
bei der Verwendung in Lebensmitteln gekennzeichnet werden?

Produkte, die durch Metabolisierung in einem konventionellen Organismus entstanden sind,
werden nicht als ,aus GVO hergestellt* angesehen und missen daher nicht gekennzeichnet
werden.

Unterliegen Honige der GVO Kennzeichnungspflicht und wie ist der Schwellenwert von 0,9 %
anzuwenden?

Honig mit GV Pollen fallt als ,aus GVO hergestelltes Lebensmittel“ unter Artikel 3 Absatz 1
Buchstabe c der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 (Urteil EuGH, 06.09.2011). Nach Artikel 12
Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr.1829/2003 ist ein Lebensmittel von
Kennzeichnungsanforderungen ausgenommen, wenn der Anteil der GV Bestandteile in dem
Lebensmittel nicht hdher als 0,9 % liegt und das Vorhandensein der GV Bestandteile zufallig oder
technisch unvermeidbar ist und der enthaltende GVO in der EU zugelassen ist. Der Anteil der
Pollen einschlie3lich sonstiger wasserunldslicher Stoffe im Honig betragt grundsatzlich maximal
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0,1%. Der Anteil GV Pollen, die als Lebensmittel zugelassen sind, liegt zudem gewohnlich deutlich
unter diesem Wert. Ferner gilt in der Uberwachungspraxis der Beurteilungswert von 0,1%.

Muss der spezifische Erkennungsmarker eines (vermehrungsfdhigen) GVO gemél3 Artikel 4 der
Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 auch dann (ibermittelt werden, wenn der GVO in einem
Lebensmittelrohstoff lediglich als Verunreinigung vorliegt?

Besteht ein Lebensmittelrohstoff aus vermehrungsfahigem Material von mehr als einer Pflanzenart,
bei der eine GV Pflanzenart als Kontamination vorliegt (z.B. Lieferungen von GV Sojabohnen,
verunreinigt durch GV Maiskoérner), muss der spezifische Erkennungsmarker der Kontamination
dann Ubermittelt werden, wenn die Ausnahmeregelung des Artikel 4 Absatz 8 der Verordnung (EG)
Nr. 1830/2003 nicht greift, d.h. wenn der GVO Anteil im gesamten Produkt gréf3er als 0,9 % oder
zwar kleiner als 0,9 %, aber nicht zufallig oder technisch zu vermeiden ist.

Wie lautet der Wortlaut fiir die Kennzeichnung eines Produktes, das aus gentechnisch
verénderten Organismen hergestellt ist und dessen einzige Zutat in einem freiwilligen Zutaten-
verzeichnis angegeben ist?

Ein Produkt ohne Zutatenverzeichnis, das nur aus einer einzigen Zutat besteht und aus genetisch
veranderten Organismen hergestellt wurde, ist nach Artikel 13 Absatz 1 Buchstabe c) der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 zu kennzeichnen. Erfolgt allerdings die freiwillige Angabe eines
Zutatenverzeichnisses, so sind die Angaben gemaR Artikel 13 Absatz 1 Buchstabe a) der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 zu verwenden, da hier die Regelungen fir die Kennzeichnung
einer Zutat aus genetisch veranderten Organismen innerhalb eines Zutatenverzeichnisses
festgelegt sind. Dies gilt auch flr Zutatenverzeichnisse mit nur einer Zutat.

Wie ist bei einem vorverpackten Lebensmittel aus einem Drittland mit einer fremdsprachigen
Gentechnik-Kennzeichnung zu verfahren, wenn eine Gentechnik-Kennzeichnung in deutscher
Sprache nicht vorhanden ist?

Bei einer ausschlieRlich fremdsprachigen Gentechnik-Kennzeichnung bei Lebensmitteln aus
Drittlandern hat der verantwortliche Lebensmittelunternehmer im Rahmen seiner allgemeinen
Sorgfaltspflichten nach Artikel 17 Absatz 1 der VO (EG) Nr. 178/2002 nachzuweisen, dass die
betreffende Zutat/das betreffende Lebensmittel nicht kennzeichnungspflichtig geman Artikel 13 der
VO (EG) Nr. 1829/2003 ist. Dies kann z. B. durch Zertifikate erfolgen.

6. Riickverfolgbarkeit nach Verordnung (EG) Nr. 1830/2003

Die Verordnung soll dazu dienen, die genaue Kennzeichnung von aus GVO hergestellten
Lebensmitteln und Futtermitteln nach Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 (s. Kapitel 5 dieses
Leitfadens) zu erleichtern. Deshalb sind gemaR Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 fir jede Phase
des Inverkehrbringens Regelungen zur Rickverfolgbarkeit und Kennzeichnung vorgesehen. Es
werden bei den Anforderungen an die Kennzeichnung zwei Kategorien unterschieden:

1) Produkte, die aus GVO bestehen oder GVO enthalten (z.B. ganze Frichte, Samen oder Korner;
Artikel 4) sowie

Il) aus GVO hergestellte Lebensmittel (und Futtermittel) (z.B. Maisstarke, Sojadl; Artikel 5)
Fir Produkte der Kategorie | mussen bei jeder