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Aufsatze/Berichte/Stellungnahmen
Die Neue Gentechnik-Kennzeichnung und -Riickverfolgbarkeit
— Sind diese Regelungen in der Praxis anwendbar? —

RA Amin Werner, Bonn
Prof. Dr. Bérbel Kniel, Esslingen, Staatl. gepriifte Lebensmittelchemikerin
Udo Berg, Frankfurt, Staatl. gepriifter Lebensmittelchemiker

»Der Gesetzgeber bedient sich der allgemeinen Sprache,
weil und soweit er sich an den Biirger wendet und wiinscht,
von ihm verstanden zu werden. Er bedient sich dariiber
hinaus weiterhin einer besonderen juristischen Kunst-
sprache, in der er sich priziser ausdriicken kann, deren
Gebrauch ihm daher vielfach umstdndliche Erliuterungen
erspart. Auch diese Kunstsprache lehnt sich indessen noch
an die allgemeine Sprache an, da das Recht, das sich an
alle wendet und alle angeht, nicht auf ein Mindestmaf} an
Allgemeinverstindlichkeit verzichten kann. "

Karl Larenz!

A. Einleitung

I. Vorwort

Dieser Aufsatz soll als erste Kommentierung und Inter-
pretation der neuen Gentechnikverordnungen dienen,
um sowohl der rechtsunterworfenen Lebensmittelwirt-
schaft als auch der kontrollierenden Lebensmitteliiber-
wachung Hinweise zur Anwendung der neuen Rechts-
vorschriften zu geben. Der Schwerpunkt der Ausfithrun-
gen wird auf die Fragen der Kennzeichnung und Riick-
verfolgbarkeit von Lebensmitteln und nicht der
Zulassung und des Verwaltungsverfahrens gelegt. Bei
der Gesamtbetrachtung der Rechtsmaterie miissen auch
Nachbarrechtsgebiete wie z. B. die EU-Oko-VO und die
EU-Freisetzungsrichtlinie mit einbezogen werden.

Es muss ausdriicklich daraufhingewiesen werden, dass
es sich bei dieser Rechtsmaterie um europiisches Recht
handelt und es somit keinen Platz fiir nationale oder so-
gar (bundes)landerinterne Insellésungen bei der Anwen-
dung der Verordnungen geben kann. Wegen einiger un-
geloster Fragen, die noch dargestellt werden, hat die
EU-Kommission einen Leitfaden mit Interpretations-
hilfen in Aussicht gestellt. Jedoch muss jetzt schon die
rechtsunterworfene Lebensmittelwirtschaft beim sehr
kurzfristigen Inkrafttreten der Verordnungen hand-
lungsfihig sein, so dass nicht tatenlos auf Leitfdden der
EU gewartet werden kann.

Daher sind die entwickelten Losungsansidtze zu den of-
fenen Fragen zum Teil allgemein anerkannte Rechtstat-

sachen und zum Teil ausgelegte unbestimmte Rechtsbe-
griffe. Im Text wird entsprechend darauf hinzuweisen
sein.

I1. Rechtsquellen

Im Amtsblatt der Europaischen Union vom 18.10.2003
(ABI. L 268) wurden folgende Verordnungen (VO) verof-
fentlicht:

— Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber
genetisch verdnderte Lebensmittel und Futtermittel und

— Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber
die Riickverfolgbarkeit und Kennzeichnung von gene-
tisch verdnderten Organismen und iiber die Riickver-
folgbarkeit von aus genetisch verdnderten Organismen
hergestellten Lebensmitteln und Futtermitteln sowie zur
Anderung der Richtlinie 2001/18/EG.

III. Inkrafttreten

Diese Verordnungen sind unmittelbar geltendes EU-
Recht und bediirfen nicht mehr der nationalen Umset-
zung durch die Mitgliedsstaaten der EU. Sie l16sen die
bislang geltenden Kennzeichnungsvorschriften im Zu-
sammenhang mit der Gentechnik VO 1139/1998, 49/
2000 und 50/2000 ab.

Die VO 1829/2003 tritt gemal3 Artikel 49 mit Ablauf von
sechs Monaten nach dem Datum ihrer Veroffentlichung
und damit am 19. April 2004 in Kraft. Die VO 1830/
2003 wird hingegen grundsitzlich am zwanzigsten Tag
nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt in Kraft tre-
ten. Ausnahmsweise gelten jedoch die Artikel 1 bis 7 und
9 Absatz 1 ab dem neunzigsten Tag nach der Veroffentli-
chung der in Artikel 8 Buchstabe a genannten MaBnah-
men im Amtsblatt der EU. Am 16. Januar 2004 wurde
die VO 65/2004 vom 14. Januar 2004 im Amtsblatt der
Européischen Union verdffentlicht, so dass die Art. 1
bis 7 und 9 Abs. 1 der VO 1830/2003 am 15. April 2004
in Kraft treten.
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B. Tatbestandsmerkmale und Rechtsfolgen

I. VO 1829/2003

1. Tatbestandsmerkmale

Die Tatbestandsmerkmale beschreiben die Vorausset-
zungen eines Rechtssatzes, der erfiillt sein muss, damit
eine Rechtsfolge, wie z.B. die Kennzeichnung, ausge-
16st wird.

a. Anwendungsbereich

In Artikel 12 Abséitze 1 bis 3 der VO ist festgelegt, wel-
che Voraussetzungen fiir die Kennzeichnung erfiillt sein
miissen. Danach miissen folgende Tatbestandsmerkmale
gegeben sein:

aa) Das Lebensmittel muss an den Endverbraucher oder
an Anbieter von Gemeinschaftsverpflegung innerhalb der
Gemeinschaft geliefert werden (Art. 12 Abs. 1 Satz 1).

(1) Endverbraucher

Hinsichtlich der Definition Endverbraucher verweist
Art. 2 Nr. 1 der VO auf die Lebensmittelbasis-VO (Art.
3 Nr. 18)%, wonach der letzte Verbraucher eines Lebens-
mittels, der das Lebensmittel nicht im Rahmen der Ta-
tigkeit eines Lebensmittelunternechmens verwendet, ge-
meint ist.

Produkte zur gewerblichen Weiterverarbeitung sind
nicht vom Anwendungsbereich erfasst.

(2) Anbieter von Gemeinschaftsverpflegung

In Art. 2 Nr. 16 wird erldutert, dass unter dieser Be-
zeichnung eine gemeinschaftliche Einrichtung im Sinne
von Art. 1 der Richtlinie 2000/13/EG (Etikettierungs-
richtlinie)® verstanden wird.

Nach Abs. 2 des Artikel 1 der Etikettierungsrichtlinie
sind danach Gaststidttenbetriebe, Krankenhauser, Kanti-
nen und &dhnliche gemeinschaftliche Einrichtungen in
den Anwendungsbereich einbezogen.

bb) Das Lebensmittel muss einen GVO enthalten oder
daraus bestehen (Art. 12 Abs. 1 Buchst. a).

(1) Lebensmittel

Nach Artikel 2 Nr. 1 der VO wird auf den Art. 2 der
Lebensmittelbasis-VO verwiesen. Der dort enthaltene
Lebensmittelbegriff definiert daher den Anwendungsbe-
reich der gesamten VO. Zu den umstrittenen Abgren-

zungsfragen zu Arzneimitteln kann hier nicht eingegan-
gen werden.

) GVO

Nach den Begriffsbestimmungen des Art. 2 Nr. 5 der
VO bezeichnet ,,genetisch verdnderter Organismus® oder
»,GVO* einen genetisch verdnderten Organismus im
Sinne von Art. 2 Nr. 2 der Richtlinie 2001/18/EG (Frei-
setzungsrichtlinie)*, mit Ausnahme von Organismen, bei
denen eine genetische Verdnderung durch den Einsatz
der in Anhang 1B dieser Richtlinie aufgefiihrten Verfah-
ren herbeigefiihrt wurde.

Danach ist ein GVO ein Organismus — mit Ausnahme
des Menschen —, dessen genetisches Material so verdn-
dert worden ist, wie es auf natiirliche Weise durch Kreu-
zen und/oder natiirliche Rekombination nicht moglich
ist. Im Sinne dieser Definition gilt folgendes:

— Zu der genetischen Verianderung kommt es minde-
stens durch den Einsatz der in Anhang I A Teil 1 aufge-
fihrten Verfahren und

— bei den in Anhang I A Teil 2 aufgefiithrten Verfahren
ist nicht davon auszugehen, dass sie zu einer genetischen
Veranderung fithren:

¢ In-vitro-Befruchtung,

e Natiirliche Prozesse wie Konjugation®, Transduktion®,
Transformation’ und

e Polyploidie-Induktion®.

Daraus ergibt sich, dass z.B. sog. selbstgeklonte Orga-
nismen wie Bakterien, deren DNA nicht genetisch ver-
dndert wurde, jedoch mehrfach im Zellkern enthalten
sind oder zwei Zellkerne enthalten, nicht unter die Defi-
nition des GVO fallen. Das hat besondere Bedeutung
fir die fermentative Herstellung von Stoffen durch He-
fen, Bakterien oder Pilzen, die durch die Selbstklonie-
rung wirtschaftlicher produzieren.

cc) Oder aus GVO hergestellt werden oder Zutaten
enthalten, die aus GVO hergestellt werden (Art. 12 Abs.
1 Buchst. b)

(1) Aus GVO hergestellt

Bei der Betrachtung, wie das Tatbestandsmerkmal ,,aus
GVO* ausgelegt werden soll, gibt es im Verordnungstext
selbst keine weitere Hilfestellung. Jedoch versucht der
Verordnungsgeber, im Erwdgungsgrund 16 eine Abgren-
zungshilfe zu geben.

(a) Erwigungsgrund 16

Der Erwiagungsgrund lautet wie folgt:
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,Diese Verordnung sollte Lebensmittel und Futtermittel
abdecken, die ,,aus* einem GVO, jedoch nicht solche, die
. mit*” einem GVO hergestellt sind. Entscheidend dabei ist,
ob das Lebensmittel oder Futtermittel einen aus dem gene-
tisch verdnderten Ausgangsmaterial hergestellten Stoff
enthdlt. Technische Hilfsstoffe, die nur wihrend der Her-
stellung des Lebensmittels oder Futtermittels verwendet
werden, entsprechen nicht der Definition der Lebensmittel
und fallen daher auch nicht in den Geltungsbereich dieser
Verordnung. Ebenso fallen Lebensmittel und Futtermittel,
die mithilfe eines genetisch verdinderten technischen Hilf-
sstoffes hergestellt wurden, nicht in den Geltungsbereich
dieser Verordnung. Dies bedeutet, dass Produkte, die aus
Tieren gewonnen worden sind, welche mit genetisch verdn-
derten Futtermitteln gefiittert oder mit genetisch verdnder-
ten Arzneimitteln behandelt wurden, weder den Zulas-
sungsbestimmungen noch den Kennzeichnungsbestimmun-
gen dieser Verordnung unterliegen.

Eine Analyse des Erwdgungsgrundes durch eine gram-
matikalische Auslegung ergibt folgendes:

Der Verordnungsgeber stellt in Satz 1 fest, dass es eine
Unterscheidung zwischen ,,aus® und ,,mit“ einem GVO
hergestellte Lebensmittel geben und auBerdem nur die
erste Fallgruppe unter den Anwendungsbereich der VO
fallen soll.

In Satz 2 wird auf ein Abgrenzungskriterium hingewie-
sen, wonach entscheidend ist, ob das Lebensmittel ,.ei-
nen aus dem genetisch verdnderten Ausgangsmaterial
hergestellten Stoft enthalt®.

Was unter ,,Stoff* zu verstehen sein soll, wird versucht,
im folgenden Satz 3 zu erkldaren. Danach fallen ,,techni-
sche Hilfsstoffe” nicht in den Geltungsbereich dieser
VO. Der terminus technicus ,,technische Hilfsstoffe® ist
im Lebensmittelrecht bereits in der Etikettierungsrichtli-
nie verwandt (s.u.).

In Satz 4 wird dann festgestellt, dass auch ,,genetisch
veranderte technische Hilfsstoffe nicht in den Gel-
tungsbereich dieser VO fallen.

Nach diesen eher abstrakten Sétze leitet der Verord-
nungsgeber den Satz 5 damit ein, dass ,,dies bedeutet®,
dass Produkte, die aus Tieren gewonnen worden sind,
die mit ,,genetisch verdnderten Futtermitteln gefiittert
oder mit genetisch verdnderten Arzneimitteln behandelt
wurden®, nicht den Kennzeichnungsvorschriften unter-
fallen. Offensichtlich wollte der Verordnungsgeber ein
Beispiel fiir die zuvor in den Sitzen 1 bis 4 getitigten
abstrakten Erlduterungen zum besseren Verstindnis des
Rechtsanwenders geben. Er setzt also ,,genetisch verdn-
derte Futter- und Arzneimittel” in seinem Beispiel mit

,genetisch verdnderten technischen Hilfsstoffen® bzw.
mit ,,technischen Hilfsstoff und damit mit ,,Stoff™
gleich. Da unter ,,technischen Hilfsstoffen® im Sinne der
Etikettierungsrichtlinie z.B. Enzyme oder Formtrenn-
mittel verstanden werden, scheint der Verordnungsgeber
die Bezeichnung nicht im Sinne der Etikettierungsrichtli-
nie gebrauchen zu wollen, da eine lebensmittelrechtliche
Vergleichbarkeit von Futter- und Arzneimitteln mit En-
zymen und Formtrennmitteln nicht gegeben ist. Somit
ist fraglich, was der Verordnungsgeber dem Rechtsan-
wender sagen wollte.

Klar ist zumindest, dass die Unterscheidung ,,aus* und
,mit Hilfe von* GVO hergestellten Lebensmitteln eine
wichtige und entscheidende Abgrenzung fiir die Anwen-
dung der VO ist. Hier konnen vielleicht andere Rechts-
texte, die sich mit dieser Abgrenzung beschéaftigen, Hilfe
bei der Auslegung geben.

(b) Oko-VO

Mit den neuen Vorgaben zum Nichteinsatz der Gentech-
nik im Okologischen Landbau gemall der VO (EG) Nr.
1804/1999° zur Einbeziehung der tierischen Erzeugung
in den Geltungsbereich der VO (EWG) Nr. 2092/911°
(Oko-VO) wurden unter anderem im Art. 4 die Ziffern
12 bis 14, Art. 5 Abs. 3 Buchst. h und in Art. 6 Abs. 1
Buchst. d eingefiigt.

Danach wurde in die Oko-VO aufgenommen, dass ,,ge-
netisch verdnderte Organismen und/oder deren Derivate
nicht verwendet werden diirfen®.

Diese Erginzung der Oko-VO wurde nicht zuletzt durch
Forderungen der okologischen Landwirtschaft einge-
fligt, die sodann bereits durch die Arbeitsgemeinschaft
Okologischer Landbau e.V. (AGOL) am 19. Oktober
1999 ,,Reduktionsansétze* zur Auslegung der neuen Be-
stimmungen formuliert hatten.

Bei dieser reduzierenden Auslegung der Oko-VO geht es
wesentlich um die Definition des Tatbestandsmerkmals
., Derivate von GVO. In Art. 4 Nr. 13 der Oko-VO wird
eine Legaldefinition gegeben, wonach ein GVO-Derivat
jeder Stoff ist, der aus oder durch GVO erzeugt wird,
jedoch kein GVO enthilt.

Die AGOL hat bei der Auslegung des Begriffs ,,GVO-
Derivat®“ Reduktionsansitze formuliert, die dazu dienen
sollen, die Qualititssicherung in der Produktion und
Kontrolle auf die 6kologische landwirtschaftliche Pro-
duktion selbst zu konzentrieren und zu vermeiden, dass
sich die Aufmerksamkeit der Beteiligten in den Seitena-
spekten der nichtlandwirtschaftlichen Zutaten und Ver-
arbeitungshilfsstoffe verliert. Bei der Auslegung miisse
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berticksichtigt werden, so die AGOL, dass dem Verord-
nungsgeber an der Gewihrleistung der Praktikabilitét
und damit der Effizienz des vorgegebenen Auslobungs-
und Kontrollsystems liege. Daher sei bei Zutaten, die
nichtlandwirtschaftliche Zutaten im Sinne der Oko-VO
sind, nicht geklart, ob der landwirtschaftliche Ausgangs-
stoff vor der Synthese moglicherweise gentechnisch ver-
anderte Erbinformationen enthielt. Ist diese mit Sicher-
heit zerstort, sei ihre mogliche Prisenz am Anfang der
Herstellungskette nichtlandwirtschaftlicher Zutaten und
Verarbeitungshilfsstoffen nicht erheblich. Daher konne
nicht jede Beriihrung mit der Gentechnik in Zusammen-
hang mit nichtlandwirtschaftlichen Zutaten der Verar-
beitung des Oko-Lebensmittels zuzurechnen sein. An-
sonsten wiirde eine uniibersehbare Zahl von Handlun-
gen, die irgendwie kausal zum Entstehen des Oko-Pro-
duktes beigetragen haben, die Produktion von Oko-
Produkten unmoglich machen. Was die Verordnung re-
gele, miisse in Kontrollsystemen gepriift werden kdnnen.
Wiirde ein nicht iiberschaubarer Sachverhalt mit nicht
endenden Kausalketten einbezogen, entstehe eine das
Kontrollsystem iiberwiltigende Komplexitdt. Diese
Komplexitit sei durch die Definition des Begriffs ,,Ver-
wendung von GVO und GVO-Derivaten® in Art. 4 Nr.
14 reduziert worden. Daher sei eine Abgrenzung von
GVO-Derivaten im Sinne von ,,aus” und ,,durch®“ GVO
zu ,,mit Hilfe von GVO* zu finden. Folgende Beispiele
wurden von der AGOL aufgefiihrt, die eine Verwendung
,mit Hilfe von GVO* belegen und somit nicht unter
GVO-Derivate fallen konnen:

Wenn ein Stoff aus Maisstirke gewonnen wird, bei dem
ein Enzym zum Einsatz gelange, das nur den Verzucke-
rungsprozess steuere, dann sind zwei Fille zu unterschei-
den: Wenn das Enzym ein Derivat sei, also ,,aus® oder
,durch® einen GVO gewonnen wurde, dann diirfte der
Stoft als landwirtschaftliches Erzeugnis nicht mit dem
Oko-Hinweis gekennzeichnet werden. Wird das Enzym
von einem konventionellen Mikroorganismus produ-
ziert, der mit einem GVO-haltigen Substrat ernihrt
wird, so sei dies nicht erheblich, denn das Enzym wére
dann allenfalls ,,mit Hilfe“, aber nicht ,aus“ oder
»durch“ den GVO gewonnen worden. Entsprechend
gelte die Nichtrelevanz der Substrate nicht nur fiir die
technischen Hilfsstoffe, sondern auch fur andere nicht-
landwirtschaftliche Zutaten, beispielsweise Ascorbin-
sdure oder die B-Vitamine. Wenn Vitamin C (Ascorbin-
sdure) liber mehrere chemisch-enzymatische Reaktions-
schritte aus der Verzuckerung von Maisstirke stamme,
sei es nach der Oko-VO nicht erheblich, ob die Mais-
stirke aus gentechnisch verdndertem Mais gewonnen
wurde.

Zusammenfassend darf festgestellt werden, dass die In-
terpretation der AGOL hinsichtlich der Auslegung von
,,GVO-Derivaten® im Sinne der Oko-VO deutlich
macht, dass nicht der Einsatz der Gentechnik auf ir-
gendeiner weit zuriickliegenden Herstellungsstufe einer
nichtlandwirtschaftlichen Zutat als ,,aus“ oder ,,durch
GVO* hergestellt zu verstehen, sondern ,,mit Hilfe von
GVO hergestellt” einzustufen ist. Diese Auslegung wird
von Beck ebenfalls vertreten!!.

Falls zwischen der Verwendung von genetisch verander-
ten Organismen fiir ein Vorprodukt und der Herstellung
des fertigen Lebensmittels so viele Verfahrensschritte lie-
gen, dass eine Zweckbestimmung zur Herstellung des
Lebensmittels ausgeschlossen werden kann, wird in der
Kommentierung der Oko-VO durch Zipfel/Rathke'?
ebenfalls festgestellt, dass es sich dann bei dem Stoff
nicht mehr um ein GVO-Derivat handeln kann.

AbschlieBend darf zusammenfassend gefolgert werden,
dass der Verordnungsgeber bei dem Ausschluss der Ver-
wendung von GVO-Derivaten nicht alle Stoffe, die auf
irgendeiner Herstellungsstufe aus einem GVO, durch ei-
nen GVO oder mit Hilfe eines GVO hergestellt wurden,
einbeziehen wollte, sondern eine sehr differenzierte Be-
trachtung notig ist.

(c) Auslobung ,,ohne Gentechnik*

In der Neuartige Lebensmittel und Lebensmittelzutaten-
Verordnung!? ist in Deutschland festgelegt worden, un-
ter welchen Bedingungen eine Auslobung ,,ohne Gen-
technik® moglich ist. Danach darf auf keiner Herstel-
lungsstufe die Gentechnik eine Rolle gespielt haben. D.
h., dass sowohl GVO oder ,aus®, , durch® oder ,mit
Hilfe von GVO* hergestellte Lebensmittel die Auslo-
bung ,,ohne Gentechnik“ nicht fithren diirfen. Zu die-
sem Ergebnis kommt auch das Oberverwaltungsgericht
Rheinland-Pfalz (6 A 10564/02 OVG) vom 21. Januar
2003, das bestitigt, dass die Gentechnik sehr umfassend
im Herstellungsverfahren eines Lebensmittels ausge-
schlossen sein miisse'*. Auch in der Literatur!> wird die
Meinung vertreten, dass ein Lebensmittel auf keiner
Herstellungsstufe mit der Gentechnik in Beriihrung ge-
kommen sein darf, um die Auslobung ,,ohne Gentech-
nik* fiihren zu konnen.

In Osterreich wurde mit Erlass des Bundesministeriums
fiir soziale Sicherheit und Generationen vom 7. Marz
2001 (GZ 32.048/10 — IX/B/1/01) die Anderung der
Richtlinie zur Definition der ,,Gentechnikfreiheit® ver-
offentlicht. Danach darf die Auslobung gefiihrt werden,
wenn Lebensmittel und Verzehrsprodukte ohne Verwen-
dung von GVO und GVO-Derivaten hergestellt wurden.
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GVO-Derivate sind gemiB der Richtlinie Stoffe, die
»aus® oder ,,durch® GVO erzeugt wurden, jedoch keine
GVO enthalten. Danach wird eine Aufstellung der Ver-
wendungsmoglichkeiten, die ausgeschlossen sein sollen,
analog der Definition des Art. 4 Nr. 14 der Oko-VO
vorgenommen. Eine Abgrenzung zu ,mit Hilfe“ von
GVO wird nicht vorgenommen und es entsteht der Ein-
druck, dass bei Einhaltung der Produktionsvorausset-
zungen der Oko-VO auch die Auslobung ,,Gentechnik-
freiheit® gefithrt werden darf. Daher liegt es nahe, dass
die Voraussetzungen der deutschen NLV fiir die Auslo-
bung ,,ohne Gentechnik* strenger sind als die der Oster-
reichische Richtlinie.

Weitere Literatur

Meyer!¢ stellt im Zusammenhang mit der Erlduterung
des Begriffs ,,aus GVO hergestellt® fest, dass unter dieser
Bezeichnung lediglich Derivate der 1. Verarbeitungsstufe
wie Zucker aus transgenen Zuckerriiben, Pflanzen6l aus
herbizidtoleranten Sojabohnen oder transgenem Raps
sowie ein aus der ,,Sav'r Flav'r-Tomate* gewonnenes Pii-
ree verstanden werden konne. Derivate der 2. und weite-
rer Verarbeitungsstufen wie Ascorbinsdure seien nicht
betroffen.

(d) Stellungnahme zu ,,aus GVO hergestellt“

Die Oko-VO wird europaweit gemiB der Auslegungen
der Oko-Verbiande und ihrer Zertifizierer angewendet.
Einigkeit besteht darin, dass nicht jede Beriihrung eines
Rohstoffes mit einem GVO, in welcher Form auch im-
mer, unter die Definition ,,GVO-Derivat“ fillt. Die Oko-
VO unterscheidet zwischen ,,aus® und ,,durch® auf der
einen und ,,mit Hilfe von“ GVO hergestellten Stoffen
auf der anderen Seite, wohingegen in den Erwiagungs-
grinden der Verordnung 1829/2003 eine Unterscheidung
nur zwischen ,,aus“ und ,,mit Hilfe“ getroffen wird. Aus
der Interpretation / Auslegung der Oko-VO geht hervor,
dass unter ,,durch ein GVO hergestellte Produkte auch
Herstellungsprozesse erfasst werden, die nach der Ver-
ordnung 1829/2003 als ,,mit Hilfe* zu subsumieren wa-
ren, so dass die Oko-VO insofern offensichtlich strengere
MabBstiabe an den Herstellungsprozess stellt als die Ver-
ordnung 1829/2003.

Eine strengere Auslegung der neuen VO 1829/2003
miisste zwangsldufig auch zu einer einschrinkenden
Auslegung der Oko-VO fiihren. Ansonsten wiirden nach
anerkannter Rechtsansicht Oko-Produkte, die nicht-
landwirtschaftliche Rohstoffe enthalten, die mit Hilfe
von/durch GVO hergestellt wurden, nach der VO 1829/
2003 gekennzeichnet werden. Dieser Wertungswider-
spruch kann daher nur durch eine ganzheitliche Ausle-

gung der VO 1829/2003 in Zusammenhang mit der Oko-
VO gelost werden. Ebenfalls muss in der Auslegung der
Verordnung 1829/2003 und der Oko-VO auch die NLV
einbezogen werden. Eine ,,ohne Gentechnik“Kennzeich-
nung verlangt weitergehende Voraussetzungen als die
Oko-VO, die zumindest ,,mit Hilfe aus GVO* herge-
stellte Stoffe nichtlandwirtschaftlicher Art zuldsst. Die
Anforderungen der Verordnung 1829/2003 miissen da-
her geringer als die der Oko-VO und der NLV sein.

Der Erwigungsgrund 16, die Auslegung der Oko-VO
und Kommentierungen in der Literatur lassen folgende
Losung der Fragestellung der Abgrenzung zwischen
waus® und ,,mit Hilfe von“ GVO zu:

(aa) Kuh-Analogon I

Nach dem Erwagungsgrund 16 Satz 5 der VO 1829/2003
ist folgender Fall nicht vom Anwendungsbereich der VO
erfasst: Ein Tier, z. B. die Milchkuh, erhdlt GVO-Futter-
mittel und -Arzneimittel. Die Milch und das Fleisch fal-
len nicht unter den Anwendungsbereich der VO und
miissen daher nicht gekennzeichnet werden.

Das bedeutet, dass Mikroorganismen, die keine GVO
gemal der oben erlduterten Definition sind und Nahrlo-
sungen (entspricht Futtermittel) erhalten, die z.B. aus
BT-Mais gewonnener Stiarke bestehen, und Stoffe pro-
duzieren, die als Zutaten im Lebensmittel Verwendung
finden, nicht unter den Anwendungsbereich der VO fal-
len. Nach der Oko-VO und der NLV ist der Einsatz von
GVO-Futtermitteln und -Arzneimitteln grundsitzlich
ausgeschlossen.

(bb) Kuh-Analogon II

Wire z.B. die Milchkuh genetisch verdndert worden
und wiirde daher unter die Definition GVO fallen, unab-
hédngig davon, ob das Futter- oder Arzneimittel konven-
tioneller oder genetisch veranderter Art ist. Das Fleisch
ist dann ,,aus” der Milchkuh und damit kennzeich-
nungspflichtig. Die Milch hingegen ist ,,mit Hilfe* der
Kuh hergestellt worden und damit nicht kennzeich-
nungspflichtig. Das Fleisch ist aus dem geschlachteten
Tier (Organismus) gewonnen worden, die Milch hinge-
gen mit Hilfe des lebenden Tieres produziert und nach
auBen abgegeben worden. Auf die Abgrenzungsproble-
matik geht auch Meyer (s.0.) ein.

Das bedeutet, dass Stoffwechselprodukte aus Mikroor-
ganismen (GVO), die durch Aufschluss und nachfol-
gende Extraktion des Organismus gewonnen werden, in
den Anwendungsbereich der VO fallen, hingegen Stoft-
wechselprodukte, die nach auBen, z.B. in die N&ahrlo-
sung, abgegeben werden, mit Hilfe des GVO hergestellt
wurden.
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Nach der Oko-VO wird unter ,,durch einen GVO herge-
stellt auch die im Kuh-Analogon II dargestellte Milch
erfasst, so dass diese nicht verwandt werden diirfte. Das
bedeutet fiir das auf den Mikroorganismus angewandte
Beispiel, dass jede im Lebensmittel eingesetzte Zutat, die
von einem GVO, unabhéngig davon, ob aus dem GVO
oder durch GVO gewonnen, nicht in Oko-Produkten
verwendet werden darf. Gleiches gilt fiir die Anwendung
der NLV.

(cc) Stoffmodell nach Jany'”

Dieser Losungsansatz stiitzt sich auf eine rein stoffliche
und damit chemische Betrachtungsweise. Danach fallen
alle Stoffe, die durch enzymatische, chemische oder fer-
mentative Prozesse aus einem Stoff eines GVO neu syn-
thetisiert werden, nicht unter den Anwendungsbereich
der Verordnung. Diese Interpretation stiitzt sich auf den
Erwagungsgrund Nr. 16 der VO, nach dem fiir deren
Anwendungsbereich entscheidend ist, ob das Lebensmit-
tel einen aus dem gentechnisch verdnderten Ausgangs-
material hergestellten Stoff enthilt oder nicht. Es wird
damit argumentiert, dass Stoffe wie beispielsweise Sorbit
oder Ascorbinsdure, die aus Maisstarke durch chemi-
sche und/oder enzymatische Reaktionen neu gebildet
werden, keine Stoffe aus dem ggf. gentechnisch veridn-
derten Ausgangsmaterial Mais sind. Diese Sichtweise er-
scheint logisch und ist gut nachvollziehbar, auch wenn
sie fiir die Kennzeichnung weitreichende Konsequenzen
hat.

Beispiele:

— Stérke, Fette oder Proteine von gentechnisch verdn-
derten Pflanzen werden durch chemische, enzymatische
oder fermentative Prozesse in andere, neue Stoffe umge-
wandelt. Das konnen beispielsweise Emulgatoren wie
Weinsidure-, Milchsdure- oder Citronensidureester sein,
die aus Fetten {iber mehrstufige chemische Umwand-
lungsprozesse hergestellt werden. Sie fallen wie die be-
reits erwiahnte Ascorbinsdure nicht unter den Anwen-
dungsbereich der Verordnung.

(e¢) Betroffene Rohstoffe

Besonders betroffen sind eine Fiille von Lebensmittel-
rohstoffe die entweder selber als Lebensmittel, als
Lebensmittelzusatzstoffe oder als Ausgangsstoffe fiir
eine weitere Synthese von Zutaten zum Einsatz kom-
men konnen.

Dazu gehoren organische Sduren (z. B. Milchsiure, Ci-
tronensaure), Ascorbinsdure, Glutaminsaure, Emulgato-
ren, modifizierte Starken, Hydrokolloide und Verdik-
kungsmittel (z.B. Xanthan, Carboxymethylcellulose),
Zuckeraustausch- und SiBstoffe (z.B. Sorbit, Mannit,

Aspartam), Vitamine und Aminosduren. Bei Anwen-
dung der vorgestellten Modelle (Kuh-Analogien und
Stoffmodell) diirften diese Stoffe nicht unter den An-
wendungsbereich der VO fallen.

(2) Zutaten

Art. 12 Abs. 1 Buchst. b legt fest, dass auch Lebensmit-
tel, die aus GVO hergestellt werden oder Zutaten ent-
halte, die aus GVO hergestellt werden, in den Geltungs-
bereich dieser VO fallen. Diese Regelung steht im Zu-
sammenhang mit Art. 2 Nr. 13 der VO. Dort wird bei
der Definition von ,,Zutaten® auf den Zutatenbegriff des
Art. 6 Abs. 4 der Richtlinie 2000/13/EG (Etikettierungs-
richtlinie) verwiesen:

Zutat ist danach jeder Stoff, einschlieBlich der Zusatz-
stoffe, der bei der Herstellung oder Zubereitung eines
Lebensmittels verwendet wird und — wenn auch mdogli-
cherweise in verdnderter Form — im Enderzeugnis vor-
handen bleibt. Als Zutat gelten jedoch nicht (sog.
Nicht-Zutaten):

— Bestandteile einer Zutat, die wiahrend der Herstellung
voriibergehend entfernt und dann dem Lebensmittel
wieder hinzugefiigt werden, ohne dass sie mengenmaBig
ihren urspriinglichen Anteil iiberschreiten,

— Zusatzstofte,

e deren Vorhandensein in einem Lebensmittel lediglich
darauf beruht, dass sie in einer oder in mehreren Zuta-
ten dieses Lebensmittels enthalten waren, sofern sie im
Enderzeugnis keine technologische Wirkung mehr aus-
iiben (carry-over)!8,

e dic als technologische Hilfsstoffe verwendet werden
(z. B. Enzyme, Formtrennmittel),'’

— Stoffe, die in den unbedingt erforderlichen Dosen als
Losungsmittel oder Trager fiir die Zusatzstoffe und die
Aromen verwendet werden.

b) Schwellenwert

Nach Art. 12 Abs. 2 ist der Anwendungsbereich der VO
eingegrenzt worden. Eine Anwendung entfillt, wenn im
Lebensmittel Material enthalten ist, das GVO enthilt,
aus solchen besteht oder aus solchen hergestellt ist,
wenn dieser Anteil nicht hoher ist als 0,9 Prozent der
einzelnen Lebensmittelzutaten oder des Lebensmittels,
wenn es aus einer einzigen Zutat besteht, vorausgesetzt,
dieser Anteil ist zuféllig oder technisch nicht zu vermei-
den gewesen.

Weiterhin wird in Art. 47 Abs. 1 der Verordnung ein
Schwellenwert von 0,5% fiir nicht zugelassene GVO, die
zufillig oder nicht vermeidbar vorhanden sind, ange-
setzt. Diese Regelung ist befristet auf drei Jahre nach
Inkrafttreten der Verordnung. Dieser Schwellenwert be-
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zieht sich auf nicht zugelassene GVO bei Vorliegen einer
positiven Risikobewertung.

aa) Zutatenbegriff

Es wird hier wieder auf den bereits oben erlduterten Zu-
tatenbegriff der Etikettierungsrichtlinie verwiesen. Das
bedeutet, dass Spuren eines Rohstoffs, die nicht als Zu-
tat verwendet wurden und durch eine sog. Kreuz-Konta-
mination im Lebensmittel enthalten sind, keine Bertick-
sichtigung finden und nicht dem Anwendungsbereich
der VO entfallen.

bb) 0,9 Prozent

Der Schwellenwert bezieht sich auf die einzelne Zutat
und nicht auf das gesamte Lebensmittel.

cc) Zufillig oder technisch nicht vermeidbar

Dieses Tatbestandsmerkmal umschreibt die Sorgfalt-
spflichten des Unternehmers, die in Art. 12 Abs. 3 der
VO eine Beweislastumkehr erleben, wonach der Unter-
nehmer darlegen muss, dass er alles ihm zumutbare zur
Vermeidung des zufélligen und technisch nicht vermeid-
barem Vorhandensein des Materials unternommen hat.

Wie die Sorgfaltspflichten des Unternehmers zu definie-
ren sind, muss differenziert betrachtet werden:

— Wenn es sich um einen Rohstoff, eine Zutat, einen
technischen Hilfsstoff oder sonstigen Stoff handelt, der
mit Sicherheit nicht auf ein GVO zuriickzufiithren ist
(z.B. Kiirbiskerne, Roggenmehl), sind keinerlei weitere
Schritte oder Anfragen bei den Zuliefern notwendig.

e Zutaten sind auf GVO zuriickzufiihren:

Fur Produkte, bei denen kein Nachweis am Produkt
mehr moglich ist (z. B. Sojadl), sollten bei den Zuliefe-
rern entsprechende Anfragen erfolgen, ob und wie der
Zulieferer die Einhaltung der rechtlichen Vorgaben si-
cherstellt. Im tibrigen besteht eine Bringschuld des Zu-
lieferers gegeniiber seinem Kunden, welchen Status der
Rohstoff hat.

e Fiir Produkte, die aus GVO stammen konnen und bei
denen ein analytischer Nachweis noch moglich ist (z. B.
Sojamehl), sollte diese stichprobenartig untersucht und
iberpriift werden. Daneben sind entsprechende vertrag-
liche Vereinbarungen und Priifungen wie unter dem er-
sten Unterpunkt beschrieben zu empfehlen.

— Handelt es sich um Oko-Lebensmittel, die nach der
Oko-VO und gegebenenfalls nach den Richtlinien der
einzelnen Bio- und Oko-Verbinde hergestellt wurden,
miissen die weiterreichenden Uberpriifungspflichten des
Lebensmittelherstellers umgesetzt und durchgefiihrt
werden.

— Sollte ein Lebensmittelhersteller die Auslobung
,,ohne Gentechnik“ fithren wollen, so wird von ithm eine
besondere Beweis- und Darlegungspflicht erwartet, um
darzustellen, dass seine Rohstoffe auf keiner Herstel-
lungsstufe mit der Gentechnik in Berithrung gekommen
sind. Hier konnen bei kritischen Rohstoffen sog. Iden-
tity Preserved-Systeme die Darlegungspflicht erleich-
tern.

2. Rechtsfolgen: Kennzeichnung

In Art. 13 der Verordnung wird detailliert dargelegt, in
welcher Form zu kennzeichnen ist:

a) Besteht das Lebensmittel aus mehr als einer Zutat,
ist der Zusatz ,,genetisch verdndert® oder ,,aus genetisch
verdndertem (Bezeichnung der Zutat) hergestellt” in
dem in Art. 6 der Richtlinie 2002/13/EG (Etikettierungs-
richtlinie) vorgesehenen Verzeichnis der Zutaten unmit-
telbar nach der betreffenden Zutat aufzufiihren.

b) Wird die Zutat mit dem Namen einer Kategorie be-
zeichnet, sind die Worter ,,enthilt genetisch veradnderten
(Bezeichnung des Organismus)“ oder ,,enthilt aus gene-
tisch verindertem (Bezeichnung des Organismus) herge-
stellte(n) (Bezeichnung der Zutat)*“ in dem Verzeichnis
der Zutaten aufzufiihren.

¢) Wird kein Verzeichnis der Zutaten angegeben, sind
die Worter ,,genetisch verdndert oder ,,aus genetisch
verdndertem (Bezeichnung des Organismus) hergestellt*
deutlich auf dem Etikett anzubringen.

Weiterhin ist unter Art. 13 Abs. 1 Buchst. d eine Kenn-
zeichnungserleichterung fiir den Fall vorgesehen, dass
wie die oben unter a) und b) aufgefithrten Angaben bei
unverpackter oder loser Abgabe von Lebensmitteln so-
wie bei kleinen Verpackungen, deren grote Oberflache
10 gcm unterschreitet, die in a) und b) aufgefiihrten An-
gaben entweder auf oder in unmittelbaren Zusammen-
hang mit der Auslage des Lebensmittels oder aber auf
der Verpackung in dauerhafter und sichtbarer Form an-
zubringen sind, und zwar in einer SchriftgroBe, die gute
Lesbarkeit und Identifizierbarkeit gewéhrleistet.

In Art. 13 Abs. 2 werden noch einige zusitzliche Anga-
ben formuliert, falls sich das Lebensmittel von dem ent-
sprechenden herkémmlichen Erzeugnis in Bezug auf Zu-
sammensetzung, Nahrwert oder nutritive Wirkung, Ver-
wendungszweck und Auswirkung auf die Gesundheit be-
stimmter Bevolkerungsgruppen unterscheidet. Ebenfalls
sind besondere Angaben zu titigen, falls das Lebensmit-
tel Anlass zu ethischen oder religiosen Bedenken geben
konnte.
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II. VO 1830/2003

1. Tatbestandsmerkmale

a) Anwendungsbereich

Die VO beschiftigt sich im wesentlichen mit speziellen
Regelungen zur Riickverfolgbarkeit im Zusammenhang
mit dem Einsatz der Gentechnik, die erheblich weiterge-
hender sind als die, die im Art. 18 Lebensmittelbasis-
VO?° aufgefiihrten grundsitzlichen Anforderungen fiir
alle Rohstoffe. Daher handelt es sich bei der zu erldu-
ternden VO 1830/2003 um eine lex specialis zu der
Lebensmittelbasis-VO.

Die VO unterscheidet in ihrem Anwendungsbereich ei-
nerseits zwischen ,,Produkten®, die aus genetisch veran-
derten Organismen (GVO) bestehen oder solche enthal-
ten und ,,aus GVO* hergestellten Lebensmitteln bzw.
Futtermitteln (Art. 1 und 2) andererseits.

Aus den Erwigungsgriinden 1, 3, 4, 5 und 6 und dem
Titel der VO wird deutlich, dass der Verordnungsgeber
die Bezeichnung ,,Produkte” als umfassender und wei-
tergehender versteht als ,,Lebensmittel und Futtermit-
tel®. Das ergibt sich insbesondere auch daraus, dass aus-
driicklich auf die Richtlinie 2001/18/EG (Freisetzungs-
richtlinie)*! Bezug genommen wird, die in ihrem Art. 1
ausdriicklich alle GVO und aus ihnen hergestellte Pro-
dukte einbezicht.

Damit wird auch nachvollziehbar, warum der Verord-
nungsgeber im Art. 4 der VO 1830/2003 ,,Bestimmungen
iiber die Riickverfolgbarkeit und Kennzeichnung von
Produkten, die aus GVO bestehen oder GVO enthalten®
festlegt und sich in Art. 5 mit ,,Bestimmungen tliber die
Riickverfolgbarkeit von aus GVO hergestellten Lebens-
mitteln und Futtermitteln® befasst.

aa) Produkte, die aus GVO bestehen oder GVO
enthalten

(1) Produkte

Eine Legaldefinition fiir den Begriff ,,Produkte® ist in
Art. 3 der VO nicht enthalten. Der Begriff wird jedoch
in den meisten Begriffsbestimmungen und in den Tatbe-
stinden verwendet. Dadurch, dass im Erwdgungsgrund
1 der VO ausdriicklich auf die Freisetzungsrichtlinie ver-
wiesen wird und in der Gesamtsystematik sich die VO
1830/2003 den Anwendungsbereich der Freisetzungs-
richtlinie anpasst, kann auf die Begriffsbestimmungen
der Freisetzungsrichtlinie verwiesen werden. Nach Art.
2 Nr. 7 der Freisetzungsrichtlinie handelt es sich um ein
Produkt, wenn es sich um ,,eine Zubereitung, die aus

GVO oder einer Kombination von GVO besteht oder
GVO oder eine Kombination von GVO enthilt und in
den Verkehr gebracht wird®, handelt. Daher ist anzu-
nehmen, dass unter ,,Produkte” alle GVO oder GVO
enthaltende Erzeugnisse, unabhingig davon, in welche
Weiterverarbeitungskandle das Produkt miindet, vom
Anwendungsbereich erfasst werden (z.B. gentechnisch
verdanderte Sojabohnen, Maiskérner, Baumwoll- und
Rapssamen). Es ist zu beachten, dass ,,eine Zubereitung,
die aus GVO oder einer Kombination von GVO besteht
oder GVO oder eine Kombination von GVO enthalt®
nicht in den Anwendungsbereich der Freisetzungsrichtli-
nie fallt, sofern sie nicht in den Verkehr gebracht wird.

(2) Inverkehrbringen

In Art. 4 Abs. 1 und 2 der VO wird deutlich gemacht,
dass die Gewdhrleistung der noch zu erorternden
Rechtsfolgen u. a. durch die ,,erste(n) Phase® und ,,nach-
folgenden Phasen* des Inverkehrbringens ausgelost wer-
den.

In Art. 3 Nr. 10 der VO wird durch den Verweis auf Art.
2 Nr. 4 der Freisetzungsrichtlinie eine Legaldefinition
vorgenommen, wonach das Inverkehrbringen ,,die ent-
geltliche oder unentgeltliche Bereitstellung fiir Dritte*
1st.

,,Die folgenden Vorginge gelten nicht als Inverkehrbrin-
gen:

— die Bereitstellung von genetisch verdnderten Mikro-
organismen flr Tatigkeiten, die unter die Richtlinie 90/
219/EWG des Rates vom 23. April 1990 iiber die An-
wendung genetisch verinderter Mikroorganismen in ge-
schlossenen Systemen fallen, einschlieBlich Stamm-
sammlungen;

— die Bereitstellung von GVO mit Ausnahmen der im
ersten Gedankenstrich genannten Mikroorganismen
ausschlieBlich fiir Tatigkeiten, bei denen geeignete
strenge EinschlieBungsmafBnahmen angewandt werden,
um den Kontakt der GVO mit der Bevolkerung und der
Umwelt zu begrenzen und ein hohes Sicherheitsniveau
fiir die Bevolkerung und die Umwelt zu erreichen; die
MafBnahmen sollten auf den EinschlieBungsgrundsatzen
der Richtlinie 90/219/EWG beruhen;

— die Bereitstellung von GVO ausschlieBlich fiir die ab-
sichtliche Freisetzung im Einklang mit den Anforderun-
gen gemal Teil B dieser Richtlinie.*

Ausgenommen sind danach z.B. die Zurverfiigungstel-
lung von GVO zu Zwecken der Forschung, wenn diese
in geschlossenen Systemen aufbewahrt und Freiset-
zungsversuche, die nach den Art. 5ff. (Teil B) der Frei-
setzungsrichtlinie vorgenommen werden.
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Es fallt in diesem Zusammenhang besonders auf, dass
nicht die Legaldefinition des Art. 3 Nr. 8 der Lebensmit-
telbasis-VO sondern die der Freisetzungsrichtlinie ange-
wendet werden soll. Dass spricht auch dafiir, dass der
Art. 4 der VO 1830/2003 einen erheblich weiteren An-
wendungsbereich erfihrt als die in Art. 5 der VO aufge-
nommenen Lebens- und Futtermittel.

(3) Aus GVO bestehen oder GVO enthalten
(a) GVO

Es wird in Art. 3 Nr. 1 auf die Definition der Freiset-
zungsrichtlinie?? verwiesen. Dort ist nicht nur festgelegt,
wann eine gentechnische Verdnderung vorliegt®, son-
dern auch, dass es sich bei einem Organismus um eine
biologische Einheit handelt, die fahig ist, sich zu ver-
mehren oder genetisches Material zu iibertragen, wie
z.B. die RR-Sojapflanze und RR-Sojabohne. Werden
nun diese (vermehrungsfihigen) Sojabohnen zu Soja-
mehl vermahlen, so ist dieses Sojamehl kein GVO mehr,
da Sojamehl nicht mehr vermehrungsfahig ist.

(b) Aus GVO bestehen oder enthalten

Der Verordnungsgeber zielt mit dieser Formulierung auf
Produkte, die aus ,,Organismen bestehen oder diese
enthalten, die einerseits den Tatbestand der gentechni-
schen Verdnderung erfiillen und andererseits in der Lage
sind, sich zu vermehren oder genetisches Material zu
ibertragen. Hierunter fallen z.B. die RR-Sojabohnen
oder BT-Maiskorner, sofern diese noch vermehrungsfa-
hig sind.

bb) Lebensmittel und Futtermittel, die aus GVO
hergestellt wurden

In Art. 5 der VO wird der Anwendungsbereich auf Le-
bensmittel und Futtermittel, die aus GVO hergestellt
wurden, eingegrenzt.

(1) Lebensmittel und Futtermittel

In Art. 3 Nr. 7 und 8 der VO wird auf die Legaldefinitio-
nen der Art. 2 und 3 Nr. 4 der Lebensmittelbasis-VO
Bezug genommen.

(2) Aus GVO hergestellt

In Art. 3 Nr. 2 der VO wird eine Legaldefinition aufge-
nommen, wonach es sich um ,,aus GVO hergestellt(e)
Lebens-/Futtermittel handeln soll, wenn diese vollstin-
dig oder teilweise aus GVO abgeleitet wurden, aber
keine GVO enthalten oder daraus bestehen.

Diese formulierten Voraussetzungen decken sich zu-
néchst nicht mit denen, die in der VO 1829/2003 entwik-
kelt wurden, sondern es wird der Anschein gesetzt, dass

auch Lebens-/Futtermittel, die ,,mit Hilfe“ von GVO
hergestellt sind, erfasst werden sollen, da diese ,,teilweise
aus GVO abgeleitet” werden. Hier liegt ein Widerspruch
zwischen den VO 1829/2003 und 1830/2003.

Nach dem Erwagungsgrund 3 und Art. 1 der VO 1830/
2003 soll der Sinn und Zweck der VO darin liegen, eine
Riickverfolgbarkeit von aus GVO bestehenden oder sol-
che enthaltenden Produkten und von aus GVO herge-
stellten Lebens-/Futtermittel zu gewahrleisten. Damit
sollen gezielte Riickrufmoglichkeiten, gezielte Beobach-
tungen zur Untersuchung moglicher Auswirkungen und
RisikomanagementmaBnahmen ermoglicht werden. In
Erwidgungsgrund 4 der VO wird ausdriicklich darauf
verwiesen, dass mit Hilfe der VO 1830/2003 die Rechts-
unterworfenen Informationen erhalten sollen, um ihren
Verpflichtungen aus der VO 1829/2003 erfiillen zu kon-
nen.

Es wird damit ein kausaler Zusammenhang zwischen
der VO 1830/2003 in der vorgeschalteten Herstellungs-
kette und den in der VO 1829/2003 aufgestellten Rechts-
folgen fiir die Kennzeichnung von Lebensmitteln fiir den
Endverbraucher bzw. Anbieter von Gemeinschaftsver-
pflegungen gesetzt. So soll sichergestellt werden, dass die
Zulieferer ihre Kunden in der Herstellungskette tiber
den status quo ihrer Produkte bzw. Lebens-/Futtermit-
tel informieren.

Sinn und Zweck der VO 1830/2003 liegt also im Um-
welt- und Verbraucherschutz. Gleichzeitig soll ein ein-
heitlicher Informationsfluss in der Herstellungs- und
Vertriebskette gewiahrleistet werden. Es macht daher kei-
nen Sinn, wenn Informationen zu ,,mit Hilfe* von GVO
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hergestellten Lebensmittel weitergeleitet werden, wenn
diese nicht unter den Anwendungsbereich der VO 1829/
2003 fallen. Diese Informationen wiren sinnlos, da sie
keinerlei rechtliche Bedeutung haben. Wird z.B. Trau-
benzucker aus Stirken unter Verwendung von Enzymen
aus gentechnisch verdnderten Mikroorganismen herge-
stellt, so fillt dieser Traubenzucker nicht in die Kenn-
zeichnungspflicht der VO 1829/2003. Eine Weiterleitung
von Informationen zum Kunden wire sinnlos und wiir-
den lediglich einen erheblichen administrativen Kon-
trollaufwand fiir die zustindigen Behorden und Wirt-
schaft bedeuten.

Ebenfalls muss bertiicksichtigt werden, dass das Kenn-
zeichnungs- und Riickverfolgbarkeitsregime im Zusam-
menhang mit der Gentechnik nicht aus sich wiederspre-
chenden Begriffen bestehen kann, um dem Rechtsunter-
worfenen eine Mdglichkeit der Rechtsanwendung zu er-
moglichen.

Daher kann nur eine korrigierende Auslegung des Tatbe-
standsmerkmals ,,aus GVO hergestellt“ im Sinne der
entwickelten Abgrenzungskriterien zu ,,aus GVO* und
,mit Hilfe von GVO* der VO 1829/2003 in Betracht ge-
zogen werden.

Es wird daher auf die obigen Ausfiithrungen zur VO
1829/2003 verwiesen3.

cc) Abgrenzung von Produkten zu Lebens-/Futtermitteln

Unter Artikel 4 fallen nur solche Produkte, die aus ,,gen-
technisch verdnderten und vermehrungsfahigen Organis-
men bestehen oder solche enthalten (unabhingig davon,
ob es sich um Lebensmittel oder Futtermittel handelt).
Wie oben ausgefiihrt fallen hierunter z.B. vermehrun-
gsfahige RR-Sojabohnen. Aus RR-Sojabohnen herge-
stellte Lebens- bzw. Futtermittel unterliegen dem An-
wendungsbereich des Art. 5. Aus GVO hergestellte Pro-
dukte, die weder Lebens- noch Futtermittel sind, fallen
nicht unter den Anwendungsbereich der VO 1830/2003.

b) Schwellenwert

In Art. 4 Abs. 7 und 8 wird fiir ,,Produkte® und in Art.
5 Abs. 4 fiir Lebensmittel- und Futtermittel auf die
Schwellenwerte, die in der VO 1829/2003 aufgenommen
sind, verwiesen.?*

2. Rechtsfolgen

Die Rechtsfolgen richten sich danach, ob es sich um Pro-
dukte handelt, die aus GVO bestehen oder GVO enthal-

ten oder ob es sich um Produkte handelt, die aus einem
GVO hergestellt wurden.

Unabhingig hiervon, muss die Riickverfolgbarkeit und
Kennzeichnung bei allen drei Bereichen gewihrleistet
sein.

Riickverfolgbarkeit ist gemaB Art. 3 Nr. 3 ,,die Moglich-
keit, GVO und aus GVO hergestellte Produkte in jeder
Phase des Inverkehrbringens iiber die gesamte Produk-
tions- und Vertriebsstufe zuriickzuverfolgen®. Dass be-
deutet jedoch nicht, dass jeder in der Herstellungsstufe
eines Produktes, Lebens- oder Futtermittels die gesamte
vorausgehende oder nachfolgende Herstellungskette
kennen muss. Hier kdnnen nur die in Art. 18 Abs. 2 und
3 Lebensmittelbasis-VO entwickelten Grundsidtze An-
wendung finden, wonach nur die unmittelbar vorgela-
gerte und nachgelagerte Stufe, mit Ausnahme des End-
verbrauchers, bekannt sein und dokumentiert werden
muss>.

Hierzu dienen die in der VO 1830/2003 aufgenommenen
Mindestinformationen, die weitergereicht werden miis-
sen.

Die spezifischen Kennzeichnungsvorschriften werden
unten gesondert vorgestellt.

a) Fiir Produkte, die aus GVO bestehen oder GVO
enthalten

aa) Erste Phase des Inverkehrbringens eines Produkts

Nach Art. 4 Abs. 1 muss in der ersten Phase des Inver-
kehrbringens eines Produkts, das aus GVO besteht oder
GVO enthilt, einschlieBlich Massengut, von den Betei-
ligten gewihrleistet werden, dass dem Beteiligten, der
das Produkt bezieht, schriftlich Folgendes iibermittelt
wird:

— die Angabe, dass es GVO enthilt oder aus GVO be-
steht;

— der/die den betreffenden GVO nach Art. § zugeteil-
te(n) spezifische(n) Erkennungsmarker.

bb) Nachfolgende Phasen des Inverkehrbringens eines
Produkts

Es wird in Art. 4 Abs. 2 auf die zuvor in Abs. 1 aufge-
stellten Informationspflichten verwiesen.

cc) Produkte aus GVO-Gemischen oder die GVO-Gemi-
sche enthalten, die zu Lebens- oder Futtermittel verarbei-
tet werden sollen

In Art. 4 Abs. 3 ist eine sog. Kann-Vorschrift enthalten,
wonach bei aus GVO-Gemischen bestehenden oder
GVO-Gemischen enthaltenden Produkten, die aus-
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schlieBlich und unmittelbar als Lebensmittel oder Fut-
termittel oder zur Verarbeitung verwendet werden sol-
len, die Angaben gemil3 Art. 4 Abs. 1 Buchst. b) durch
eine Erklarung des Beteiligten iiber diese Verwendung
zusammen mit einem Verzeichnis der spezifischen Er-
kennungsmarker fiir siamtliche GVO ersetzt werden
kann, aus denen das Gemisch zusammengestellt wurde.
Diese Vorschrift muss nicht sondern darf/kann angewen-
det werden. Fiir Lebens-/Futtermittel gelten speziellere
Regelungen des Art. 5 der VO.

dd) Kennzeichnung bei Produkten, die aus GVO bestehen
oder GVO enthalten

Bei Produkten, die aus GVO bestehen oder GVO enthal-
ten, stellen die Beteiligten gemal3 Art. 4 Abs. 6 der VO
sicher, dass

— bei vorverpackten Produkten, die aus GVO bestehen
oder GVO enthalten, der Vermerk ,,Dieses Produkt ent-
hilt genetisch verdnderte Organismen® oder ,,Dieses
Produkt enthilt (Bezeichnung des Organismus/der Or-
ganismen), genetisch veridndert” auf dem Etikett;

— Dbei nicht vorverpackten Produkten, die dem Endver-
braucher angeboten werden, der Vermerk ,,Dieses Pro-
dukt enthilt genetisch verdnderte Organismen® oder
,Dieses Produkt enthilt (Bezeichnung des Organismus/
der Organismen), genetisch verdndert™ auf dem Behalt-
nis, in dem das Produkt dargeboten wird, oder im Zu-
sammenhang mit der Darbietung des Produkts er-
scheint.

Es fillt in diesem Zusammenhang auf, dass in Art. 4
Abs. 6 Buchst. b Produkte erfasst werden, die an den
Endverbraucher abgegeben werden. Wie bereits darge-
stellt, geht die Definition fiir Produkte weiter als die ent-
sprechenden Regelungen fiir Lebens- und Futtermittel.
Dennoch miissen die Lebensmittel die Kennzeichnungs-
elemente des Art. 13 VO 1829/2003 und die Produkte

an den Endverbraucher die des Art. 4 Abs. 6 Buchst. b
aufweisen. So unterfillt z. B. ein gentechnisch verdnder-
ter Baumwollsamen, der nicht als Lebens- oder Futter-
mittel an den Endverbraucher abgegeben wird, unter
den Anwendungsbereich des Art. 4 Abs. 6 Buchst. b der
VO 1830/2003 und muss dessen Kennzeichnungsele-
mente aufweisen.

b) Fiir Lebensmittel und Futtermittel, die aus GVO her-
gestellt wurden

In Art. 5 Abs. 1 der VO 1830/2003 stimmt die Uber-
schrift und Regelungsinhalt nicht mit der Verwendung
der Wortwahl tiberein, so dass ein Redaktionsfehler des
Verordnungsgebers unterstellt werden muss. So geht es
gemal} der Uberschrift im Art. 5 um ,,Lebensmittel und
Futtermittel, wihrend im Regelungsinhalt mehrfach
der Begriff , Produkt” verwendet wird. Daher miissen
die Worter ,,Produkt(s)” und ,,Produkt(en)” durch die
Worter ,,Lebensmittel(s) oder Futtermittel(s)” ersetzt
werden.

Danach ergeben sich folgende Informationspflichten:
Beim Inverkehrbringen eines aus GVO hergestellten Le-
bensmittels oder Futtermittels gewéhrleisten die Betei-
ligten, dass dem Beteiligten, der das Lebensmittel oder
Futtermittel bezieht, schriftlich Folgendes iibermittelt
wird:

— die Angabe jeder einzelnen aus GVO hergestellten
Lebensmittelzutat;

— die Angabe jedes einzelnen aus GVO hergestellten
Futtermittel-Ausgangserzeugnisses oder Zusatzstoffs;

— bei Lebensmittel oder Futtermittel ohne Verzeichnis
der Zutaten die Angabe, dass das Produkt aus GVO her-
gestellt wurde.

Es soll nicht unerwiahnt bleiben, dass der Verordnungs-
geber wiederum einen neuen in das Gesamtsystem der
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VO 1829/2003 und 1830/2003 nicht passenden Begriff
wahlt. Er spricht plotzlich von ,,Lebensmittelzutaten® in
Art. 5 Abs. 1 Buchst. a) und erwdhnt unter den Begriffs-
bestimmungen des Art. 3 Nr. 8 nur ,,Zutaten® im Sinne
der Etikettierungsrichtlinie.

Es spricht vieles dafiir, dass es sich hier um einen Redak-
tionsfehler handelt und unter ,,Lebensmittelzutat® Zuta-
ten im Sinne der Etikettierungsrichtlinie zu verstehen
sind. Zumal der Verordnungsgeber keine Begriffsbestim-
mung fiir ,,Lebensmittelzutaten®, sondern nur fiir ,,Zu-
taten® gibt.

¢) Spezifischer Erkennungsmarker

GemalB Art. 3 Nr. 4 der VO bezeichnet der Ausdruck
,,spezifischer Erkennungsmarker einen einfachen nume-
rischen oder alphanumerischen Code, der zur Identifi-
zierung eines GVO auf der Grundlage des zugelassenen
Transformationsereignisses, mit dem er entwickelt
wurde, dient und den Zugrift auf spezifische Informatio-
nen Uber diesen GVO ermoglicht*.

Nach einem bestimmten im Art. 10 Abs. 2 der VO vorge-
sehenen Verfahren legt die EU-Kommission vor der An-
wendung der Artikel 1 bis 7 ein System fiir die Entwick-
lung und Zuteilung von spezifischen Erkennungsmar-
kern fiir GVO fest bzw. passt das System gegebenenfalls
an (Art. 8 der VO). Die Verordnung (EG) Nr. 65/2004
der Kommission vom 14. Januar 2004 iiber ein System
fiir die Entwicklung und Zuweisung spezifischer Erken-
nungsmarker fiir gentechnisch verdnderte Organismen
(ABIL. L 10 vom 16. Januar 2004) wurde verdffentlicht.
Der Erkennungsmarker ist nur fiir Produkte, die unter
den Anwendungsbereich des Art. 4 der VO fallen, also
Produkte, die aus GVO bestehen oder GVO enthalten,
vorgesehen.

Danach miissen z. B. nur fiir vermehrungsfiahige RR-So-
jabohnen und fiir BT-Maiskérner Erkennungsmarker
zugeteilt werden, nicht jedoch fiir Folgeprodukte, die
nicht mehr vermehrungsfihig sind, wie z.B. Sojadl
oder Maisstérke.

d) Aufbewahrungsfristen

Nach den Artikeln 4 Abs. 4 (Produkte) und 5 Abs. 2
(Lebens-/Futtermittel) der VO miissen die Beteiligten
iiber Systeme und standardisierte Verfahren verfiigen,
mit denen die Angaben, die fiir die Riickverfolgbarkeit
notwendig sind, fiinf Jahre aufbewahrt werden.

In Art. 6 der VO wird auf die im Gemeinschaftsrecht
etablierte Loskennzeichnung verwiesen, wonach diese,
falls vorhanden, zur Abspeicherung ausreicht.

C. Zusammenfassung

Die Verordnungen 1829/2003 und 1830/2003 sind syste-
matisch wie folgt aufeinander einzustellen:

Fir das Inverkehrbringen von Produkten, die aus GVO
bestehen oder GVO enthalten, ist der Art. 4 der VO
1830/2003 anzuwenden. Sobald aus dem GVO ein Fol-
geprodukt fiir Lebensmittel oder Futtermittel hergestellt
wird, ist Art. 5 der VO 1830/2003 zu beriicksichtigen.
In beiden Phasen der Herstellungskette sind bestimmte
Informationen an den Kunden weiter zu reichen und die
Riickverfolgbarkeit zu gewéahrleisten.

Wird ein Lebensmittel, das GVO ist, GVO enthdlt, aus
GVO hergestellt ist oder Zutaten enthilt, die aus GVO
hergestellt wurden, an den Endverbraucher oder Anbie-
ter von Gemeinschaftsverpflegung geliefert, dann ist die
VO 1829/2003 anzuwenden.

Im Gesamtkontext zu den auf GVO abzielenden Rege-
lungen in der Oko-VO und der deutschen NLV (,,ohne
Gentechnik®) ist die Abgrenzung zwischen ,,aus“ und
,,mit Hilfe von®“ GVO zu treffen.

Die Tatbestandsmerkmale der Verordnungen 1829/2003
und 1830/2003 sind einheitlich auszulegen und anzuwen-
den, damit ein in sich stimmiges Verordnungssystem zur
Anwendung kommt.

D. Bewertung

Die Verordnungen 1829/2003 und 1830/2003 sind hand-
werklich schlecht formuliert und lassen zu grofBe, fiir den
Rechtsanwender mit nicht iiberschaubaren rechtlichen,
wirtschaftlichen und offentlichen Risiken verbundene
Anwendungsfragen offen. Auch wenn Interpretations-
und Auslegungsfragen eingeschrankter ausgelegt werden
sollten als hier geschehen, lasst der durch die Verordnun-
gen vorgegebene Anwendungsbereich durch den Bezug
auf Legaldefinitionen (z.B. dem Zutatenbegriff der Eti-
kettierungsrichtlinie oder der GVO-Definition der Frei-
setzungsrichtlinie) auch weiterhin Ausnahmen von der
Kennzeichnung zu.

Das rechtspolitische Ziel, eine umfassende ,,Gentechnik-
Kennzeichnung® zu gewéhrleisten, wurde verfehlt. Statt-
dessen sind erhebliche administrative und personelle
Aufwendungen fir die Lebensmittelwirtschaft ausgelost
worden, um eine Anwendung der Verordnungen gewéhr-
leisten zu konnen. So wurden bereits, ausgeldst durch
die mit den Verordnungen verbundenen Unsicherheiten,
umfangreiche Rohstoff- und Garantieabfragen inner-
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halb der Herstellungsketten ausgelost, die zum Teil jen-
seits einer rechtlichen Begriindung liegen und bei allen
betroffenen Unternehmen Kosten auslosen. Ohne die in
diesem Beitrag aufgezeigten Interpretationen und Ausle-
gungen wiren die Verordnungen nicht anwendbar!

,Im Auslegen seid frisch und munter! Legt ihr’s nicht aus,
so legt was unter.”

Johann Wolfgang von Goethe

Zahme Xenien 11
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Erstattungsfihigkeit von Lebensmitteln im Sinne des § 31 SGB V unter
Beriicksichtigung der aktuellen Rechtsprechung*

Joachim Sachs

Es wird immer wieder die Frage, wann und welche
Lebensmittel von den gesetzlichen Krankenkassen
zu erstatten sind, an die Oberflache der juristischen Dis-
kussion gespiilt. Dabei findet diese Diskussion ihren

* Vortrag anl. der Veranstaltung ,,Symposium Lebensmittel und
Recht am 13.11.2003 in Frankfurt (pmi Verlag)

Néihrboden in § 31 SGB V selbst. Dort heil3t es in Abs.
1, dass die Versicherten einen Anspruch auf Versorgung
mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln haben ... und
dass der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen
in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 festzule-
gen hat, in welchen medizinisch notwendigen Féllen
Aminosidure-Mischungen, EiweiBhydrolysate, Elemen-



