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Themen im Gesprdch

Gesetzliche Regelungen und Sicherheitsbewertung
von gentechnisch verénderten Lebensmitteln

Klaus-Dieter Jany, Molekuldrblologlsches Zentrum der Bundesforschurigsanstalt fiir Ernéhrung,

Karlsruhe

Anwendungen der Gentechnik im
Agrar- und Lebensmittelbereich
sind bereits Realitit, und die ersten
Erzeugnisse sind auf dem europii-
schen Markt. In dem Beitrag wer-
den die gesetzlichen Regelungen fiir
das Inverkehrbringen und die
Kennzeichnung sowie die Verfahren
fiir die Sicherheitshewertung gen-
technisch veridnderter Organismen
(GVO) bzw. der daraus gewonne-
nen Lebensmittel und Lebensmit-
telzutaten aufgezeigt. Fiir den Um-
gang mit GVO (Tiere, Pflanzen, Mi-
kroorganismen) sowie gentechnisch
verinderten Lebensmitteln, Le-
bensmittelzutaten oder Zusatzstof-
fen gelten das LMBG, die Richtli-
nien 90/219/EWG und 90/220/EWG

sowie die Novel-Food-Verordnung..

Kennzeichnungspflichtig sind ge-
genwiirtig nur Produkte, die isolier-
te Produkte aus transgenem Soja
oder transgenem Bt-Mais (Bt-176)
enthalten und bei denen sich neu-
eingefiihrte DNA (Desoxyribonu-
kleinsdure) oder das neueingefiihrte
Protein im Endprodukt nachweisen
lassen.

Einleitung

Kaum ein Thema ist in den letzten
Jahren im deutschsprachigen Raum so
kontrovers und emotional diskutiert
worden wie die Gentechnik im Agrar-
und Lebensmittelbereich. Fiir die ei-
nen stellt sie eine Schliisseltechnolo-
gie dar, die unter anderem eine um-
weltfreundliche und kostengiinstige
Herstellung von hochwertigen Le-
bensmitteln ermdglicht, fiir die ande-
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ren bedeutet sie das Ende einer ckolo-
gischen Landwirtschaft, den Verlust
von EBkultur. Breite Teile der Offent-
lichkeit stehen der Gentechnik mit
Unverstindnis, Skepsis oder Ableh-
nung gegeniiber. Im Lebensmittelsek-
tor konnen Verbraucher kaum einen
unmittelbaren Nutzen fiir sich selbst
erkennen, vielmehr vermuten sie in
gentechnisch verdnderten Lebensmit-
teln unvorhersehbare Gefihrdungspo-
tentiale fiir ihre Gesundheit. Klare ge-
setzliche Regelungen und eine ein-
deutige Kennzeichnung sowie eine
umfassende Sicherheitsbewertung fiir
gentechnisch verdnderte Lebensmittel
werden erwartet.

Anwendungen der
Gentechnik

Die Gentechnik ermdglicht den freien
Transfer von genau charakterisiertem
genetischen Material zwischen Orga-
nismen. Die Gentechnik hebt Kreu-
zungsbarrieren auf, und erstmals be-
steht fiir die klassische Pflanzenziich-
tung und die Stammoptimierung von
Mikroorganismen die Moglichkeit, die
vielfiltigen genetischen Informatio-
nen aller Organismen gezielt zu unse-
rem Wohle zu nutzen. Gentechnische
Verfahren werden eingesetzt in der

Lebensmittelverarbeitung

—zur fermentativen Gewinnung von
Hilfs- und Zusatzstoffen durch gen-
technisch verinderte Mikroorganis-
men und Zellkulturen. Aus GVO
oder den Fermentationsbriihen wer-
den - Enzyme, Geschmacksverstir-
ker, Siilstoffe, Aromen, Vitamine,

Hormone und Dickungsmittel iso-
Liert;

—zur Herstellung von GVO (Milch~
sdurebakterien, Hefen, filamentdse
Pilze) als Starter- und Schutzkultu-
ren. Diese GVO werden in der
Milch-, Fleisch-, und Obst-/Gemii-
severarbeitung, im Brau- und Back-
gewerbe sowie bei Fein- und Frisch-
kostprodukten eingesetzt oder sol-
len dort eingesetzt werden.

landwirtschaftlichen Urpraoduktion

— zur Ziichtung von transgenen Pflan-
zen mit neuen Resistenzen gegen-
iiber Herbiziden, Virus-, Pilz- und
Insektenbefall sowie mit Systemen
zur Erhohung der Lagerfihigkeit
oder Qualititsverbesserung land-
wirtschaftlicher Erzeugnisse;

- zur Ziichtung transgener Tiere so-

- wie zur Diagnostik und Genomana-
lyse bei Nutztieren.

Lebensmittelitberwachung

— zur Kontrolle der ProzeBtechnik und
der Hygiene und Qualitét von Le-
bensmitteln sowie zum Nachweis
von gentechnisch verdnderten Le-
bensmitteln.

Entsprechend den Anwendungsbe- -
reichen und den gesetzlichen Vorga-
ben werden drei Kategorien von ,,gen-
technisch verdnderten” chensmltteln
unterschieden:

1. Das Lebensmittel selbst ist der
lebende GVO - Tomate, Kiirbis,
Melone, Raps, Mais, Sojabohne,
Kartoffel, -

2. das Lebensmittel enthilt lebende
GVO - Joghurt mit Milchsiure-
bakterien,
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3. das Lebensmittel enthilt isolierte
oder verarbeitete Produkte aus
GVO, aber nicht mehr den le-
benden GVO - Enzyme, Ami-
nosauren, Vitamine, Zucker, Stir-
ken, Ole — oder inaktivierte GVO
— Tomatenketchup, Kartoffelpiiree.

Gegenwirtig sind weltweit 48, in den
USA 43 transgene Pflanzen nach ein-
gehender Priifung zugelassen, und ein
groBer Teil davon steht im gewerbs-
miBigen Anbau. In der Europdischen
Gemeinschaft diirffen noch keine
transgene Pflanzen landwirtschaftlich
nutzbar angebaut werden. Ihr 6kologi-
sches' und Okonomisches Poterntial
kann noch nicht genutzt werden. Al-
lein der Import von Sojabohnen und
Mais und Raps ist flir Verarbeitungs-
zwecke erlaubt.

Alle transgenen Pflanzen und die
daraus gewonnenen Erzeugnisse wer-
den umfassend und intensiv einer

staatlichen Sicherheitsbewertung un-

terzogen. Erst wenn die Unbedenk-
lichkeit fiir Mensch und Umwelt auf
" wissenschaftlicher Basis - festgestellt
wurde, diirfen Pflanzen frei angebaut
und ihre Erzeugnisse frei in den Ver-
kehr gebracht werden. Bislang wurde
noch keine neue Pflanzensorte oder
kein neues Lebensmittel so umfassend
untersucht wie die gentechnisch mo-
difizierten. Insbesondere stellen Le-
bensmittel aus transgenen Pflanzen
hinsichtlich Allergien die best unter-
suchtesten und sichersten Erzeugnisse
dar. Im Gegensatz zu den traditionel-
len Verfahren ist bei der Gentechnik
das neu eingefiihrte Protein bekannt
und sein allergenes. Potential kann
diberpriift werden.

Lebende gentechnisch modifizierte
Mikroorganismen sind bislang welt-
weit noch nicht als Starter- oder
Schutzkulturen zugelassen worden.
Aber die Entwicklungen sind hier be-
reits sehr weit fortgeschritten, und in
den nidchsten Jahren kann mit dem
Einsatz solcher GVO in der Lebens-
mittelverarbeitung gerechnet werden.
In GroBbritannien sind jeweils ei-
ne gentechnisch verdnderte Backhefe
und eine Brauhefe zugelassen. Ledig-
lich zu Versuchszwecken wird die
Brauhefe genutzt. Die Backhefe wird
tiberhaupt nicht verwendet.

Gentechnisch modifizierte Mikro-
organismen werden in vielfaltiger Wei-
se zur umweltschonenden und kosten-
giinstigen Produktion von Enzymen
und Zusatzstoffen eingesetzt. Mehr
als 35 Enzyme aus GVO finden be-
reits 'in den unterschiedlichsten Le-
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bensmittelverarbeitungsbranchen An-
wendung.

Rechtliche Bestimmungen

Allgemeines Lebensmittelrecht
{LMBG)

Das Lebensmittel- und Bedarfsgegen-
stindegesetz (LMBG) gilt fiir alle Er-
zeugnisse, die im Sinne des LMBG
Lebensmittel darstellen. ,,Gentech-
nisch hergestellte Lebensmittel ma-
chen hier keine ' Ausnahme. In
Deutschland gilt der Grundsatz der
Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt. Das
Inverkehrbringen von Lebensmitteln
ist weder anzeigepflichtig noch ge-
nehmigungspflichtig. Das Lebensmit-
tel muB den lebensmittelrechtlichen
Anforderungen uneingeschrinkt ent-
sprechen. -Hiernach ist es verboten,
Lebensmittel in Verkehr zu bringen,
die Verbraucher gesundheitlich ge-
fahrden oder tiduschen kénnten.. Dem
Inverkehrbringer obliegt die Sorg-
faltspflicht, und er trigt die Verant-
wortung fiir die Produkte.

Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG

Die Freisetzungsrichtlinie regelt in
den Mitgliedsstaaten der Europdi-
schen Gemeinschaft (EU) den Um-
gang mit GVO und damit auch die be-
absichtigte Freisetzung von GVO. Im
deutschen Gentechnikgesetz sind die
entsprechenden Bereiche der Freiset-
zungsrichtlinie umgesetzt. Beide er-
fassen nur lebende GVO, insbesonde-
re Pflanzen und Mikroorganismen.
Lebensmittel, Lebensmittelzutaten,
Zusatzstoffe und Enzyme, die aus
GVO gewonnen werden, unterliegen
nicht der Richtlinie oder dem Gen-
technikgesetz. Fiir das Freisetzen von
GVO wird unterschieden, ob es sich
um eine Freisetzung fiir Forschungs-
zwecke handelt oder ob es sich um
Freisetzungen im Rahmen einer Kom-
merzialisierung,  dem Inverkehrbrin-
gen der GVO, handelt. Mit der Geneh-
migung der Vermarktung erhilt der
Inverkehrbringer die Genehmigung
zum Anbau und Verkauf des GVO
grundsitzlich in allen EU-Mitglieds-
staaten. Eingeschrankt wird der freie
Handel von transgenem Saatgut noch
durch das Saatgut-Verkehrsgesetz,
denn ein kommerzieller Anbau. von
transgenen Pflanzen kann erst nach
der erfolgten Sortenzulassung erfol-
gen. In dem Zulassungsverfahren legt
die Kommission fest, ob der GVO
z. B. nur zur Saatgutvermehrung, als
Lebensmittel/Futtermittel oder als

Verarbeitungsprodukt in Verkehr ge-
bracht werden darf. Zusitzlich kann
eine Kennzeichnung der GVO und/
oder der daraus gewonnenen Erzeug-
nisse vorgeschrieben werden, Die
Freisetzungsrichtlinie findet seit Mai
1997 nur noch Anwendung auf GVQ,
die nicht als Lebensmittel auf den
Markt gelatigen sollen. Fiir GVO als
Lebensmittel findet seit diesem Zeit-
punkt die Novel Food-Verordnung
Anwendung. .

Novel Food-Verordnung (EG)
Nr. 258/1997
Fiir neuartige Lebensmittel ist in der
Europdischen Union die Verordnung
(EG) Nr. 258/97 des Europiischen
Parlaments und des Rates iiber
neuartige Lebensmittel und Le-
bensmittelzutaten, kurz Novel Food-
Verordnung, am - 15. Mai 1997 in
Kraft getreten. Als Verordnung geht
sie unmittelbar ohne Andernngen in
das nationale Recht der EU-Mit-
gliedsstaaten iber. Einzelstaatliche
Regelungen fiir das Inverkehrbringen
von gentechnisch modifizierten Le-
bensmitteln diirfen nicht mehr ange-
wandt werden.

Die Novel Food-Verordnung kann
unterteilt werden in die Bereiche
€& Anwendung,
@ Inverkehrbringen und
@ der Etikettierung.

Anwendungsbereich

Unter nevartigen Lebensmitteln wird
im Anwendungsbereich der Novel
Food-Verordnung eine breite Palette
unterschiedlichster Produkte zusam-
mengefafit. Es sind alles Lebensmittel
und Lebensmittelzutaten, die im ge-
meinsamen EU-Markt bislang noch
nicht im nennenswerten Mafle ver-
zehrt worden sind und sich sechs de-
finierten Kategorien von Produkten
zuordnen lassen. Lediglich zwei be-
treffen die Gentechnik:

@® I.cbensmittel, die den GVO .dar-
stellen (z.B. Flavr-Savr-Tomate)
oder GVO enthalten (Joghurt mit
Lebendkulturen), und

@ Produkte, die aus GVO gewonnen
werden, aber den lebenden GVO
nicht mehr enthalten (z. B. Ol aus
herbizid-toleranten ~ Sojabohnen,
Stirke aus insekten-resistentem
Mais).

Nicht unter den Anwendungsbereich
fallen Zusatzstoffe (RL 89/107/
EWG), Aromen zur Verwendung bei
Lebensmitteln (RL 88/388/EWG) so-
wie Extraktionslosungsmittel zur Her-
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ellung/Verarbeitung von Lebensmit-
In (RL 88/344/ EWG); sie werden
eiterhin durch die aufgefiihrten EU-
ichtlinien geregelt. Diese miissen je-
och ein ebenso hohes Sicherheitsni-

sau wie in der Novel-Food-VO ge-,

shrleisten,

Die Novel-Food-Verordnung stellt
»mit kein neues EU-Gesetz fiir gen-
scchnisch  hergestellte Lebensmittel
ar, sondern regelt das Inverkehrbrin-
en einer groBen Palette unterschied-
chster Lebensmittel und -zutaten.

lerfahren zum Inverkehrbringen

leuartige Lebensmittel und Lebens-

aittelzutaten diirfen nur dann in Ver-

ehr gebracht werden, wenn sie

) keine -Gefahr fur den Verbraucher
darstellen,

P keine Tiuschung des Verbrauchers
bewirken und

D sich von traditionellen Produkten
die sie ersetzen sollen, nicht so un-
terscheiden, daf ihr norméler Ver-
zehr Emshrungsmingel fiir den
Verbraucher m1t sich brichte.

viit der Novel Food-Verordoung wird
lie freie Verkehrsfihigkeit von Er-
reugnissen und die Eigenverantwor-
ung der Lebensmittelhersteller teil-
neise eingeschrinkt. Allgemein be-
leutet dies fiir nenartige Lebensmittel
sine Abldsung des MiBbrauchsprin-
tips durch ein Verbotsprinzip. Neuar-
ige Lebensmittel unterliegen im EU-
Raum einem einheitlichen Verfahren
zum Inverkehrbringen und bald auch
siner einheitlichen Kennzeichnung.
Fiir das Verfahren der Inverkehrbrin-
gung muf} der Anmelder den Nach-
weis der Gleichwertigkeit bzw. die
durchgefiihrten toxikologischen und
emdhrungsphysiologischen/-medizi-
nischen Untersuchungen zum Lebens-
mittel bzw. zur Lebensmittelzutat der
nationalen Priifbehdrde zur Bewer-
tung vorlegen. In Deutschland ist dies
das Robert-Koch-Institut (RKI) und
das Bundesinstitut fiir gesundheitli-
chen Verbraucherschutz und Vete-
rindrmedizin (BgVV).

Notifizierung: Das Anmeldeverfah-
ren (Notifizierung) kann im allgemei-
_nen fiir Erzeugmsse angewendet wer-
den, die in ihrer Zusammensetzung,
ihrem Nahrwert, Stoffwechsel, Ver-
wendungszweck und Gehalt an uner-
wiinschten Stoffen im wesentlichen
gleichwertig zu traditionellen Produk-
ten sind. Diese Gleichwertigkeit ist
durch . - analytische/wissenschaftliche
Daten und ernahrungsphyswloglsche
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Experimente zu belegen, bzw. durch
die Stellungnahme einer vom Mit-
gliedsstaat beauftragten zustindigen
Lebensmittelpriifstelle nachzuweisen.

Genehmigung: Ein Genehmigungs-

verfahren ist immer durchzufiihren fiir

Erzeugnisse, die

® aus GVO bestehen oder diese ent-
haiten,

@ necue oder gezielt gednderte primé-
re Strukturen aufweisen,

@® mit neuen technischen Verfahren
hergestellt worden sind.

Dariiber hinaus kann ein Genehmi-
gungsverfahren eingeleitet werden,
wenn einer der Mitgliedsstaaten oder
die Kommission aufgrund wissen-
schaftlicher Erkenntnisse Vorbehalte
gegen das zu notifizierende neuartige
Lebensmittel vorbringen. -

Etikettierung

In Artikel 8 der Novel Food-Verord-
nung sind dic speziellen Etikettie-
rungsanforderungen .zur Unterrich-
tung der Verbraucher festgelegt. Sie
gelten natiirlich fiir alle neuvartigen
Lebensmittel; sie sind nicht speziell
auf gentechnisch modifizierte Erzeug-
nisse  ausgerichtet. Grundsitzlich
miissen  alle Lebensmitte] und
Lebensmittelzutaten gekennzeichnet
werden, die lebende GVO sind oder
solche enthalten. Somit miissen insek-
tenresistente Kartoffeln oder herbizid-
toleranter Weizen als GVO kenntlich
gemacht werden, wenn sie.auf den ge-
meinsamen Enropéischen Markt kom-
men. Ebenso miissen Verbraucher
durch eine entsprechende Kennzeich-
nung informiert werden, wenn das
neuartige Erzeugnis im Vergleich zum

traditionellen Lebensmittel Stoffe ent-
‘hilt, die die Gesundheit bestimmter

Bevtlkerungsgruppen  beeinflussen
konnen (z.B. das Lebensmitte]l weist
ein neues oder erhohtes allergenes Po-
tential auf), oder wenn gegen Stoffe in
dem neuen Lebensmittel ethische
oder religitse Bedenken oder auf-
grund bestimmter Erndhrungsformen
Vorbehalte bestehen. Dies konnte
z. B. das Vorhandensein eines tieri-
schen Gens (Proteins) in traditionell
vegetarischen Produkten oder eines
»ochweine-Gens” in Lebensmitteln

- fiir Moslems der Fall sein. Ebenso,

miissen Lebensmittel und -zutaten ge-
kennzeichnet werden, die sich von
vergleichbaren traditionellen Lebens-
mitteln unterscheiden, d. h., wenn sie
nicht gleichwertig sind. Entscheidend
fiir die Kennzeichnung ist die Nicht-

gleichwertigkeit, der nachweisbare
Unterschied im Lebensmittel, bzw. in
der Zutat. In bezug auf gentechnisch
modifizierte Erzeugnisse bedeutet
dies, daB der Unterschied ursdchlich
auf dem gentechnischen Verfahren be-
ruhen muB. Unterschiede, die sich le-
diglich aus der biologischen Schwan-
kungsbreite ergeben, brauchen nicht
kenntlich gemacht werden. Sehr leicht
148t sich eine gezielte Verindérung an
Hand der stofflichen Zusammenset-
zung nachweisen. So miissen Ole mit
einer verdnderten Fettsdurenzusam-
mensetzung (z.B. hoherer Gehalt an
mittelkettigen oder mehrfach ungesit-
tigten Fettsduren), Stdrken mit verin-
dertem Verzweigungsgrad (z.B. vor-
wiegend Amylose oder Amylopektin)
oder pflanziiche Eiweile mit verin-
derter Aminosiurenzusammensetzung
(hoherer Gehalt an essentiellen Ami-
nosiuren) stets gekennzeichnet wer-
den, denn sie unterscheiden sich von
den entsprechenden konventionellen
Erzeugnissen.

Keine Kennzeichnung ist fiir Er-
zeugnisse erforderlich, die gleichwer-
tig zu den konventionellen Produkten
sind, d. h., es lassen sich keine stoffli-
chen oder ernghrungsphysiologischen
Unterschiede zwischen den Produkten
feststellen. Aus diesem Grunde ist
auch fiir das nach der Novel Food-
Verordnung zugelassene raffinierte Ol
aus transgenem Raps keine Kenn-
zeichnung erforderlich; es. wurde so-
wohl in der Sicherheitsbeurteilung als
auch in der stofflichen Zusammenset-
zung als gleichwertig zum traditionel-
len Rapsol bewertet. Ebenso werden

raffinierte Ole aus transgenen
SOJabohnen oder Kristallzucker aus
transgenen Zuckerriiben als gleich-
wertig angesehen.

Ablgseverordnung fiir fransgene
Sojabohnen und transgenen Mais
Noch vor Inkrafttreten der Novel
Food-Verordoung -wurde das Inver-
kehrbringen von herbizidtoleranten
Roundup Ready® Sojabohnen und in-
sektenresistentem Bt-Mais (Bt-176)
nach der Freisetzungsrichtlinie geneh-
migt. In den Entscheidungen 96/281
/EG (Soja) und 97/98/EG (Mais) wur-
de keine spezielle Kenntlichmachung
der Produkte vorgeschrieben. Da ei-
nerseits Soja- und Maisverarbeitungs-
produkte in sehr vielen Lebensmitteln
vorhanden sind und Verbraucher ein
Anrecht auf Information iiber die Ver-
wendung gentechnisch modifizierter
Zutaten haben, anderseits um Rechts-

‘unsicherheiten und Wettbewerbsver-
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zerrungen fiir transgene Folgevarietd-
ten abzubauen, trat am 1. September
1998 eine neue Kennzeichnungsabls-
severordnung in Kraft. Wenn die Ver-
ordnung auch nur fiir diese Produkte
gilt, so mufl man sich vergegenwarti-
gen, daB die Ausfiihrungen sicherlich
spiter einmal auf alle gentechnisch
modifizierten Erzeugnisse Anwen-
dung finden werden.

Lebensmittel oder Lebensmittelzu-
taten aus gentechnisch veridndertem

Soja oder Mais miissen immer dann’

gekennzeichnet werden, wenn sich
das neu eingefiihrte Protein oder die

neu eingefiihrte DNA im Endprodukt

nachweisen 14B8t, also dem Produkt,
das zum Verzehr fiir den Verbraucher
bestimmt ist. In diesen Fillen muB
eine. Kennzeichnung mit ,aus gene-
tisch veridnderten Sojabohnen herge-
stellt bzw. ,,aus genetisch verdnder-
tem Mais hergestellt“ erfolgen. Es
miissen nicht beide neuen Komponen-
ten, Protein und DNA, nachgewiesen
werden. Aber falls sich die neueinge-
filhrte DNA nicht nachweisen laft,
mufl sichergestellt werden, daff in
dem Produkt nicht noch das neue Pro-
tein enthalten ist. Erst wenn die Nach-
weisverfahren fiir beide neuen Kom-
ponenten — DNA und Protein — nega-
tiv sind, entfillt eine Kennzeich-
nungspflicht. Dies bedeutet, da3 ein
Lebensmittelhersteller ein " Endpro-

.dukt nicht kennzeichnen muB, wenn

er einen Rohstoff z. B. aus Roundup-
Ready-Soja in technischen Verfahren
so modifiziert, da das neue Protein
oder die neue DNA nicht mehr nach-
weisbar ist. Dies wiirde fiir ein salz-
sdurehydrolysiertes Sojaprotein zu-
treffen. Es miifite nicht gekennzeich-
net werden. Das gleiche Sojaprotein
miifite aber gekennzeichnet werden,
wenn es schonend mit Hilfe von Enzy-

-men in Bruchstiicke gespalten wiirde.

In der Abloseverordnung soll zu-
sitzlich eine Negativliste aufgenom-
men werden fiir Produkte, die nicht
gekennzeichnet werden miissen. Dies
werden Erzeugnisse sein, die die neu-
eingefiihrte DNA oder das neueinge-
filhrte Protein nach der Verarbeitung
nicht mehr enthalten. Klassische Bei-
spiele hierfiir sind hochraffinierte Ole
aus Soja oder Mais.

Kennzeichnung
~ohne Gentechnik”

In der Priambel zur Novel Food-Ver-

ordnung wird ausdriicklich darauf

hingewiesen, dafl auch eine Kenn-
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zeichnung derart erfolgen kann, daf3
das Lebensmittel oder die Zutat kein
neuvartiges Erzeugnis im Sinne der
Verordnung darstellt. Eine Kenn-
zeichnung ,.gentechnikfrei® ist mog-
lich. Auf europdischer Ebene sind bis
heute die Begriffe ,gentechnikfrei”
oder ,,ohne Gentechnik“ noch nicht
definiert, und es fehlt eine gesetzliche
Regelung Fiir Osterreich gibt es be-
reits eine Regelung, und fiir Deutsch-
land ist im Oktober 1998 eine Verord-
nung fiir die Etikettierung ,,ohne Gen-
technik® in Kraft getreten. Nach die-
ser Regelung diirfen nur Lebensmit-
tel, die auf keiner Stufe der Herstel-
lung nachweislich mit der Gentechnik
in Beriihrung gekommen sind, mit
»~ohne Gentechnik™ gekennzeichnet
werden. Eine ‘Auslobung mit ,gen-
technikfrei® ist nicht statthaft. ,,Ohne
Gentechnik™ bedeutet hier, daB weder
Rohstoffe aus transgenen Pflanzen,
noch Enzyme oder Zusatzstoffe, Aro-
men usw. aus gentechnisch verénder-
ten Mikroorganismen fiir die Lebens-
mittelherstellung verwendet werden
diirfen. In der Tierhaltung diirfen
ebenfalls keine Futtermittel oder Fut-
termittelzutaten aus transgenen Orga-
nismen eingesetzt werden. So liefert
eine Kuh, die mit transgenen Soja-
oder Rapsschrot gefiittert wurde, kei-
ne gentechnisch verénderte Milch.
Thre Milch ist substantiell gleichwer-
tig der Milch von Kihen, die mit tra-
ditionellem Futter gefiittert worden
sind. Einen chemischen Nachweis des
Einsatzes von transgenem. Futter ist
im tierischen Endprodukt nicht még-
lich. Hier mul man sich auf die Auf-
zeichnungspflicht des Landwirts und
den Erklirungen der Futtermittelliefe-
ranten verlassen, Der Landwirt ist hier
nicht verpflichtet, DINA-Nachweise

fiir die Futtermittel durchfiilhren zu--

lassen. Solange ein Landwirt seine

Nutztiere (Kuh, Schwein, Hithner) mit

Futter aus nachweislich nicht transge-
nen Pflanzen oder mit Enzymen, Vit-
aminen, Aminosiuren aus nicht trans-
genen Mikroorganismen  versetzt,
kann er die Erzeugmsse mit ,,ohne
Gentechnik“ ausloben. Die Verwen-
dung von Arznei- oder Impfmitte] aus
transgenen Organismen haben keinen
Einfluf auf die Kennzeichnung.
Neu eingefithrte DNA .darf aber
auch in Lebensmitteln mit der Auslo-
bung ,,ohne Gentechnik® vorhanden
sein, solange nachgewiesen werden
kann, daB3 diese DNA unbeabsichtigt
oder aufgrund unvermeidbarer Gege-
benheiten in das Produkt gelangt ist.
Letztes wire der Fall z. B. beim Sam-

meln und Transport konventionell
Sojabohnen in Silos und Schiffen, ¢
zuvor transgenen Soja enthielten. |
ist hier unter wirtschaftlichen Bedi
gungen unméglich, eine Rejnigung
erzielen, die eine ,,Gentechnikfr
heit* der Anlagen garantieren wiirdg

Sicherheitsbewertung

Gentechnisch hergestellte Lebensm
tel sind nicht a priori unsicher oc
gar gesundheitsgefahrdend. Durch «
neue ergidnzende Technik in der Ziic
tung und Verarbeitung ergeben si
fiir diese sogenannte ,,Gen-Tech*-I
bensmittel keine hoheren oder wi
lig andersartige  Risiken. Prinzipi

.konnten durch Anwendungen ¢

Gentechnik im Lebensmittelsek

Gefihrdungen auftreten durch

® den gentechnisch veridnderten (
ganismus,

@ neue Genprodukte,’

® neue unerwartete Genprodukte,

® den Gentransfer zwischen Orj

nismen, insbesondere der Dar
flora,

die Zunahme von Allergien,

Anderungen in der emnéhrungspl

siologischen Wertigkeit von N

rungsstoffen,

@® Becinflussung von Verdaulichk
und Bioverfiigbharkeit von Mak
und Mikron#hrstoffen,

@ Verinderungen in den Gebrauc
und Verzehrsgewohnheiten.

Bei der Sicherheitsbewertung v
Einzelsubstanzen hat man langjahr
Erfahrungen. Hierfiir k6nnen die Iz
erprobten und bewihrten klassisct
toxikologischen Verfahren angewai
werden: Bei komplexen Lebenso
teln versagen allerdings die klas
schen Verfahren hdufig, oder sie ki
nen zu Fehlinterpretationen fiihr
Dies gilt insbesondere bei Tierfii
rungsversuchen. Die Verabreicht
komplexer Lebensmittel kann lei
zu Erndhrungsimbalanzen fiihren. 1
obachtete negative Auswirkungen
die Tiergesundheit sind somit ni
unbedingt die Folge des zu unter
chenden Produkts, sondern ei
Erndhrungsmangels.

Fiir die Sicherheitsbewertung g
technisch modifizierter Lebensmi
wurden weltweit Strategien €
wickelt, die der Komplexitit zusa
mengesetzter Lebensmittel Rechnt
tragen. Das Schliisselelement hier
ist die substantielle Aquivalenz (1
sentliche Gleichwertigkeit). Das P1
zip der substantiellen , Aquival
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. wurde zunichst von der OECD for-
muliert und dann von vielen anderén
Organisationen, z. B. der FAO/WHO,
der Européischen Union und dem In-
ternational Food  Biotechnology
Council, ibernommen. Das Konzept
der substantiellen Aquivalenz hat in-
zwischen einen breiten wissenschaft-
lichen Konsens gefunden. Es beruht

* auf dem Gedanken, vorhandene, mit

Hilfe konventioneller Verfahren her-

gestellte Lebensmittel oder Pflanzen

als Vergleichsgrundlage fiir die Si-
cherheitsanalyse und -bewertung her-

. anzuziehen. Die Bestimmung der we-

sentlichen Gleichheit einer transgenen

Pflanze oder eines gentechnisch ver-

dnderten Lebensmittels bildet eine

Grundlage fiir die Sicherheitsbewer-

tung. Drei Szenarien konnen unter-

schieden werden: :

1. Die Pflanze oder das Lebensmittel
ist substantiell dquivalent zu einem
vergleichbaren traditionellen Orga-
nismus oder Erzeugnis.

2. Die Pflanze oder das Lebensmittel:

ist substantiell dquivalent zu einem
vergleichbaren traditionellen Orga-
nismus oder Erzeugnis mit Ausnah-
me des neu eingefithrten Merkmals.

3. Fiir die Pflanze oder das Lebens-
mitte] besteht keine substantielle
Aquivalenz.

Die Analyse der gesundheitlichen Un-
bedenklichkeit von gentechnisch mo-
difizierten Pflanzen bzw. von Lebens-
mitteln erfordert eine -flexible, auf
Fall-zu-Fall-Entscheidungen beruhen-
de Vorgehensweise. Fiir die Bewer-
tung werden grundsitzlich die Kennt-
nisse iiber die Spender- und Empfin-
gerorganismen der genetischen Infor-
mation, iiber die Genkonstrukte, die
verwendeten Vektoren, den Gentrans-
fer und die Anzahl der eingefiigten
Genkopien herangezogen. Zusitzlich
finden die unterschiedlichen Parame-
ter wie Zusammensetzung, Nahrwert,
Gehalt an erwiinschten und uner-
wiinschten Inhaltsstoffen, Einfluf auf
den Stoffwechsel, aber auch Ge-
brauchs- und Verzehrsgewohnheiten
Beriicksichtigung. Je nach Fallent-
scheidung werden umfassende In-
vitro- und In-vivo-Toxizitits-, Muta-
genitéts-; Reproduktions- und Terato-
genititsuntersuchungen sowie eine
Analyse der potentiellen Allergenitit
durchgefiihrt.

Fall 1: Bestehende substantielle
Aquivalenz

Zeigen die Daten der stofflichen Ana-.

lyse des gentechnisch modifizierten
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Lebensmittels keine wesentlichen Un-
terschiede zu dem vergleichbaren tra-
ditionellen Erzeugnis, so wird das
Produkt als substantiell dquivalent be-
trachtet. Fiir das Produkt werden kei-
ne zusitzlichen Sicherheitspriifungen
als notwendig erachtet, das neuartige
Produkt ist genauso sicher wie das
traditionelle Erzeugnis. In den stoffli-
chen Analysen konnen jedoch nur

nach bekannten und zu erwartenden

Inhaltsstoffen gesucht werden. Des-
halb werden in Abhéngigkeit von dem
neueingefiihrten Gen, seinem(n) Ex-
pressionsprodukt(en) und der Emp-
fangerpflanze heute routinemiBig
Analysen auf toxikologisch oder er-
nahrungsphysiologisch bedenklichen
Verbindungen, aber auch ernidhrungs-
physiologisch relevanten Inhaltsstoffe
durchgefiihrt und toxikologische Un-
tersuchungen sowie Tierfiitterungs-
versuche unternommen. Mit diesen
Experimenten sollen mogliche uner-
wartete Effekte der gentechnischen
Modifizierung erkannt werden.
‘Klassische Beispiele fiir suobstan-

tiell #quivalente Erzeugnisse sind O1

aus herbizid-resistenten Sojabohnen
oder Rapssamen und Zucker aus vi-
rus-resistenten Riiben.

Fall 2: Bestehende substantielle
Aquivalenz mit Ausnchme des nev
eingefilhrien Merkmals

Das neuartige Lebensmittel unter-
scheidet sich im wesentlichen nur
durch das neueingefiihrte Merkmal
von dem vergleichbaren traditionellen
Lebensmittel. Neben den bereits unter
Fall 1 aufgefiihrten Sicherheitsanaly-

sen wird nun zuséitzlich ein besonde--

rer Schwerpunkt auf das neu einge-
fithrte Gen bzw. das neue Protein ge-
legt. Es werden, wie dies z. B. bei der
Roundup-Ready-Sojabohne oder dem
Bt-Mais erfolgte, zundchst umfangrei-
che immunologische und toxikologi-
sche Untersuchungen am isolierten
Protein durchgefiihrt und anschlie-
Bend mit dem intakten und/oder verar-
beiteten Produkt erginzende Sicher-
heitsanalysen und Tierfiitterungsexpe-
rimente, nicht nur an Nagem, sondern
auch an _Kiihen, Schweinen, Hithnern
und Fischen unternommen. Bei den
Fiitterungsexperimenten erfolgen in
der Regel keine weitreichenden toxi-
kologischen Untersuchungen. Haupt-
augenmerk liegt hier auf dem Wachs-

tum,. Produktivitit und Reprodukti-

vitdt der Tiere sowie auf der Qualitiits-
bewertung der tierischen Produkte.
Jedoch hingt der Umfang der Unter-
suchungen je nach Einzelfall von den

Ergebnissen der Bewertung des neu
eingefiihrten Merkmals ab. Bei den
meisten transgenen- Pflanzen erfolgt
noch eine Beurteilung der Markerge-
ne, wobei Antibiotika-Resistenzgenen
ein besonderes Gewicht zukommt.

Bei der Bewertung dieser Gene spie-

len eine zentrale Rolle

@ das Riskio zur Verbreitung der An-
tibiotika-Resistenzgene im Ma-
gen-Darm-Trakt sowie in der Um- -
welt durch horizontalen Gentrans-
fer,

@ die Verwendung der entsprechen-
den Antibiotika in der Human- und
Tiermedizin und . :

@ die Verbreitung entsprechender an-
tibiotika-resistenter Mikroorganis-
men. .

Bei allen bislang zugelassenen Le-
bensmitteln aus transgenen Pflanzen
wurde die substanzielle Aquivalenz
festgestellt. Die Daten der umfangrei-
chen Sicherheitsanalyse ergaben kei-
ne Hinweise auf negative Auswirkun-
gen fiir die Tiergesundheit. Tierexpe-
rimente lassen sich hdufig nicht ein-
fach auf den Menschen libertragen.
Aber aus unseren langjéhrigen Erfah-
rungen mit komplexen Lebensmitteln,
gepaart mit den Ergebnissen aus den’
Untersuchungen zu den gentechnisch
modifizierten Erzeugnissen, 146t sich
vergleichend ableiten, daB diese neu-
artigen Lebensmittel keine anderen
oder zusitzlichen Geféhrdungspoten-
tiale fiir die menschliche Gesundheit
aufweisen, als die vergleichbaren kon-
ventionellen Produkte.

Fall 3: Keine substantielle
Aquivalenz

LBt sich zu keinem konventionellen
Lebensmittel eine substantielle Aqui-
valenz (ingesamt oder partiell) ablei-
ten, bedeutet dies nicht, daB das gen-
technisch modifizierte Lebensmittel
per se unsicher ist. In diesem Fall muB3
die Unbedenklichkeit zusitzlich zu
den bereits beschriebenen Verfahren
in kombinierten toxikologischen und
erndhrungsphysiologischen Untersu-
chungen nachgewiesen werden. Ins-
besondere sollen entsprechende Lang-
zeitfiitterungsstudien (mindestens 90
Tage) Aussagen zu chronischen Ef-
fekten ermdglichen.

Die zur Bewertung der gesundheit-
lichen Unbedenklichkeit erforderli-
chen Untersuchungen bzw. Daten sind
Empfehlungen des Wissenschaftli-
chen Lebensmittelausschusses. Sie
sind nach 13 Gesichtspunkten geglie-
dert. Anhand dieser kann der Erst-
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@

inverkehrbringer tberpriifen, ob der

Umfang seiner Sicherheitsanalysen

hinreichend fiir die Bewertung der ge-
sundheitlichen Unbedenklichkeit ist
oder ob er noch weitere Untersuchun-

‘gen durchfiihren muf:

1. Spezifikation des neuMgen Le-
bensmittels,

2. Auswirkungen des Herstellungs-
verfahrens auf das Lebensmitte],

3. frithere Erfahrungen mit dem ver-

. wendeten DNA-Spenderorganis-

. mus,

4. Auswirkungen der gentechni-
schen Verinderung auf die Eigen-
schaften des DNA-Empfangeror-
ganismus, i

5. genetische Stabilitdt des GVO,

6. Spezifitit und AusmaBl der Ex-
pression des neuartigen geneti-
schen Materials,

7. Transfer genetischen Materials
von GVO, insbesondere von gen-
technisch verdnderten Mikroorga-
nismen (GMM),

8. Fihigkeit des GVO/GMM zum
Uberleben im  menschlichen
Darm und zu dessen Kolonisie-
rung, .

9. voraussichtliche Verzehrs- und
Gebrauchsgewohnheiten des neu-
artigen Lebensmittels,

10. friihere Exposition des Menschen
gegeniiber dem neuartigen Le-

. bensmittel oder seiner Quelle,
11: ernghrungswissenschaftliche In-

- formationen zu den neuvartigen
Lebensmitteln,

12. mikrobioclogische Informauonen

und
13. toxikologische Informationen
iiber das neuartige Lebensmittel.

Die Stellungnahme des Wissenschaft-
lichen Lebensmittelansschusses hat
zwar nur empfehlenden Charakter,
aber alle Erstpriifbehdrden der EU-
Mitgliedsstaaten sowie Erstinverkehr-
bringer folgen diesen Empfehlungen.
Die Erstpriifberichte der nationalen
Behorden stehen allen EU-Mitglieds-
staaten zur Verfiigung. Sie konnen zu
den Ergebnissen der Bewertung Stel-
lung nehmen und gegen das Bewer-
tungsergebnis Einspruch einlegen.
Mit dem Einspruch eines Mitglieds-
staates gelangt das gentechnisch mo-
difizierte Lebensmittel automatisch in
das Genehmigungsverfahren der EU-
Kommission. Durch den Charakter
des Genehmigungsverfahrens ist eine
unabhingige Bewertung der Daten
aus den Sicherheitsanalysen gewihr-
leistet. Kein EU-Mitgliedsstaat kann
in einer Einzelentscheidung ein gen-
technisch modifiziertes Lebensmittel
fiir die Vermarktung zulassen. Stets
sind die Mitgliedsstaaten bzw. die
EU-Kommission daran beteiligt.

Die Sicherheitsanalysen zur ge-
sundheitlichen Unbedenklichkeit ha-
ben nicht nur in der Europalschen
Union, sondern weltweit einen weiten
Umfang, und die Verfahren zur Si-
cherheitsbewertung von gentechnisch
modifizierten Lebensmitteln haben ei-
pen hohen Standard erreicht. Fiir die
Analyse ist es notwendig, daf der me-

thodische Ansatz, di¢ Datenerhebung,
die Auswertung und die Interpretation
der Daten wissenschaftlichen Anfor-
derungen entsprechen. Die Sicher-
heitsbewertung muf} auf wissenschaft-
licher Basis erfolgen. Die Interpretati-
on der Anzalysendaten darf nicht wirt-
schaftlichen oder politischen Gege-
benbeiten untergeordnet werden. Al-
lein die wissenschaftliche Bewertung
der Daten mufl im Vordergrund ste-
hen. Zugelassen werden jedoch nur
solche gentechnisch modifizierten Le-
bensmittel, die nach Stand der Tech-
nik und Wissenschaft gepriift und als
unbedenklich anzusehen sind.

Allein die Unbedenklichkeit von
gentechnisch modifizierten Lebens-
mitteln. sowohl fiir die Gesundheit als
auch fiir die Umwelt sind Garanten
fiir eine erfolgreiche Vermarktung
gentechnischer Produkte. Die neue
Technik und die ,,gepriifte” Sicherheit
muf aber auch fiir Verbraucher ver-
stindlich kommuniziert werden.

Literatur und weitergehende Informationen kdn-
nen-beim Autor angefordert werden.

Anschrift des Verfassers:

Prof. Dr. Klaus-Dieter Jany
Molekularbiologisches Zentrum
der Bundesforschungsanstalt fiir
Erndhrung
Haid-und-Neu-Strafie 9

76131 Karlsruhe

Sekundare Pflanzenstoffe —
zwischen Nahrung und Arznei

Andreas Hahn, Institut fiir Lebensmittelwissenschaft am Zentrum
for angewcndte Chemie, Universitét Hannover

,,Lebensmlttel dienen der Ernih-
rung, wihrend Arzneimittel Krank-
heiten heilen, lindern oder: vorbeu-
gen.* Auf diese Kurzform kann die
juristische Definition von Lebens-
und Arzneimitteln gebracht wer-
den. Priiventivimedizinische Er-
kenntnisse der letzten Jahre ver-
deutlichen, dafl diese Abgrenzung
aus physiologischer Sicht willkiir-
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lich ist. Auch Imhaltsstoffe von Le-
bensmitteln leisten einen Beitrag
zur Vorbeugung zahlreicher Er-
krankungen, Besondere Beachtung
kommt dabei den sekundiren
Pflanzenstoffen zu.

Lange Zeit wurde der Begriff ,,Er-
nihrung” vorwiegend dallingehend
gedeutet, daf die mit der Nahrung zu-

gefiihrten Substanzen dazu dienen,
Struktur und Funktion des Organis-
mus zu erhalten und Mangelerschei-
nungen zu verhindern. Inzwischen hat
die Ernzhrungswissenschaft einen ra-
dikalen Umdenkungsprozel vollzo-
gen und sieht eine ihrer wesentlichen
Aufgaben in der Privention. Immer
neue Erkenntnisse unterstreichen die
Zusammenhinge zwischen der Ernzh-
rung und der Entstehung bzw. der Ver-
meidung zahlreicher Erkrankungen.
Durch diese umfassendere Interpreta-
tion erfuhren einige. bekannte Néhr-
stoffe, wie z. B. die antioxidativ wirk-
samen Vitamine, eine neue Bewertung
iiber ihre lange bekannten Funktionen
hinaus. AuBerdem zeigte sich, daB die
erndhrunigsphysiologische:  Qualitit
der Nahrung nicht nur vom Gehalt an
den bekannten Niahrstoffen abhingt.
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