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EU-Risikoabschadtzung

lasst Wiinsche

Die Europaische Behdrde fiir Lebensmittelsi-
cherheit EFSA und Forscherlnnen in EU-gefor-
derten Projekten pladieren fiir eine Lockerung
der Risikoabschatzung gentechnisch verander-
ter Pflanzen. Testbiotech zeigt die Schwachen
des aktuellen Systems und tritt fir eine striktere
Regulierung ein.

Von Christoph Then

und Andreas Bauer-Panskus

entechnisch verdnderte (gv) Pflanzen, die zur Er-
Gzeugung von Nahrungsmitteln angebaut werden,

stellen erhebliche Anforderungen an die Risiko-
abschitzung: Einerseits ist ihre Risikobewertung wesent-
lich komplexer als bei isolierten und
chemisch definierten Einzelstoffen.
Bewertet werden muss der gesamte
Organismus mit Tausenden von
priméren (wie Kohlehydraten, Ami-
nosduren und Fettsduren) und se-
kundéren Inhaltsstoffen (oft natiirli-
che Abwehr- oder Lockstoffe) und ihren Wechselwirkun-
gen. Die Zusammensetzung dieser Komponenten dndert
sich bestidndig in Abhédngigkeit von Umwelteinfliissen und
Wachstumsphasen der Pflanzen. Fiir die Risikoabschit-
zung bedeutet dies, dass gentechnisch verdnderte Pflan-
zen nicht als statische Objekte begriffen werden diirfen,
sondern als Organismen, die sich in Abhéngigkeit von ver-
schiedenen Einfliissen bestdndig wandeln.

Andererseits sind die moglichen negativen Auswirkun-
gen nicht wie bei vielen Arzneimitteln oder Pestiziden auf
bestimmte Anwendungen beschrédnkt. Vielmehr miissen
ganz unterschiedliche Verwendungen und Interaktionen
mit Mensch und Umwelt berticksichtigt werden, welche
Landwirtschaft und Erndhrung insgesamt betreffen. Es
gilt: Die Pflanzen diirfen auch langfristig keine Gefahr fiir
die Gesundheit von Mensch, Tier und Umwelt darstellen.

De facto kdnnen die Risiken nicht so umfassend abge-
schétzt werden, dass gv-Pflanzen, die zur Nahrungsmit-
telerzeugung eingesetzt werden, als sicher fiir Mensch und
Umwelt angesehen werden kénnen. Auch gibt es bislang
fiir die bereits zugelassenen Pflanzen kein geeignetes Sy-
stem, deren tatsdchliche Auswirkungen auf Mensch und

Derzeit gibt es kein geeigne-
tes System, um die tatsachli-
chen Auswirkungen von gv-
Pflanzen auf Mensch und Um-
welt zu iiberwachen.

offen

Umwelt zu tiberwachen. Viel mehr kann zusammenge-
fasst werden, dass das Risiko, auf das sich die Menschheit
mit dem Anbau gentechnisch verdnderter Nutzpflanzen
einlédsst, wesentlich grofler ist, als die zur Verfligung ste-
henden Mittel zur Vorhersage, Kontrolle und Abwehr der
tatsdchlichen Gefahren. Trotzdem wiére es natiirlich mog-
lich, die Standards fiir die Risikopriifung deutlich anzuhe-
ben und so die Unsicherheiten zu verringern.

Vergleichende Risikobewertung
nach den Regeln der EFSA

Angesichts dieser Anforderungen an eine umfassende
Risikobewertung reagieren Konzerne und Beho6rden, die
mit der Erhebung der Daten und deren Bewertung befasst
sind, mit einfachen, reduktionistischen Methoden. Die
Europdische Lebensmittelbehdrde EFSA wendet im Rah-
men der EU-Zulassungspriifung die sogenannte ,verglei-
chende Risikopriifung“ an. Dabei werden gentechnisch
verdnderte Pflanzen zusammen mit den Ausgangspflan-
zen auf Versuchsfeldern angebaut.
Bei der Risikopriifung werden dann
Daten zu agronomischen Merkma-
len (wie Wuchs, Ertrag, Zeitpunkt der
Bliite) und die Zusammensetzung
verschiedener Inhaltsstoffe vergli-
chen. Was zunéchst verniinftig er-
scheint, ist in der Realitét ein System, das kaum belastba-
re Aussagen zuldsst. Unter anderem gibt es hier folgende
Defizite:

1. Die Anzahl der Standorte (meist im einstelligen Be-
reich) und die Dauer der Versuche (oft nur eine Vegetati-
onsperiode) lassen keine ausreichend verlédsslichen Aus-
sagen tiber die Risiken eines kommerziellen, langjdhrigen
und groRflichigen Anbaus zu. Vielmehr handelt es sich
um eine mehr oder weniger zuféllige Momentaufnahme.
Was fehlt, ist eine systematische Erhebung von Daten {iber
die Reaktionen der Gentechnik-Pflanzen auf unterschied-
liche Umweltbedingungen und Stressfaktoren unter Ein-
beziehung der tatsdchlich verwendeten gentechnisch ver-
dnderten Sorten.

2. Die untersuchten Merkmale (wie Kohlenhydrate,
Aminosduren, Fettsduren, Spurenelemente) stellen nur ei-
ne kleine Auswahl der pflanzlichen Inhaltsstoffe und Stoft-
wechselvorgidnge dar. Beispielsweise werden keine Omics-
Daten (1) erhoben.

3. Bei fast allen Untersuchungen werden signifikante
und nicht erwartete Unterschiede bei verschiedenen In-
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Die Standards fiir die Risikopriifung miissen deutlich angehoben werden

Einige wichtige Punkte sind:

¢ Die Anforderungen an die erste Stufe der Risikoabschatzung (Vergleich mit Ausgangspflanzen) sollten um
weitere Untersuchungsmethoden, Stoffgruppen und Pflanzencharakteristika erweitert werden. Dabei sind
auch biologisch aktive Stoffe zu bericksichtigen.

¢ Die funktionelle Stabilitat der neu eingefiihrten DNA und deren mogliche Wechselwirkungen mit der Um-
welt mussen in den Vordergrund geruckt werden. Die Pflanzen sollten einer groBen Bandbreite von definier-
ten Stressfaktoren ausgesetzt und Daten durch Metabolomics-Verfahren erhoben werden.

e Fragestellungen zur Langzeitwirkung des Verzehrs gentechnisch veréanderter Pflanzen mussen in den Vorder-
grund geruckt werden. Um Langzeiteffekte zu untersuchen, mussen Fltterungsversuche tber die Lebenszeit
von Tieren unter Einbeziehung mehrerer Generationen durchgefihrt werden.

¢ Bei herbizidresistenten Pflanzen mussen Ruckstéande der komplementaren Spritzmittel im Detail untersucht
und bewertet werden.

e Bei der Uberpriifung von Pflanzen, die Bt-Toxine bilden, miissen insbesondere Wechselwirkungen mit ande-
ren Stoffen und die Wirkung auf das Immunsystem berucksichtigt werden.

¢ Unabhéngige Kontrollen bei der Erhebung der Daten sind auf jeder Stufe der Risikoprtfung unverzichtbar.

® Es mussen Cut-Off-Kriterien verankert werden, zum Beispiel ein Verbot der Zulassung gentechnisch veran-
derter Organismen, die sich in natUrlichen Populationen ausbreiten kénnen.

¢ FUr Gentechnik-Pflanzen, die in ihrer Nahrungsmittelqualitat verandert wurden, mussen spezielle Prufrichtli-
nien entwickelt werden, die insbesondere auf die Langzeitwirkungen des Verzehrs derartiger Pflanzen aus-
gerichtet sind.

¢ Bei der Entscheidung Uber eine Zulassung muss dem Vorsorgeprinzip, den Grenzen des wissenschaftlichen
Kenntnisstands und den bestehenden Unsicherheiten wesentlich gréBeres Gewicht eingeraumt werden.

haltsstoffen festgestellt. In der Regel werden diese Unter-
schiede nicht ndher untersucht, sondern als ,biologisch
nicht relevant“ bewertet.

4. Auf bestimmte Daten wird komplett verzichtet. So
miissen bei Versuchen mit Kreuzungen von gentechnisch
verdnderten Pflanzen (Stacked Events) die jeweiligen gen-
technisch verdnderten Ausgangspflanzen nicht im Ver-
gleich angebaut werden. Diese Anforderung, die in der EU
urspriinglich vorgeschrieben war, ist von der EFSA ohne
stichhaltige Begriindung wieder abgeschafft worden.

5. Alle Daten werden von der Industrie erhoben, die
Feldversuche erfolgen ohne jede unabhéngige Kontrolle.

Die beschriebenen Méngel haben erhebliche Auswir-
kungen auf die Risikoabschédtzung insgesamt: Fast alle

(Christoph Then und Andreas Bauer-Panskus)

nachfolgenden Schritte der Risikobewertung der EFSA
sind von diesem ersten Schritt, der vergleichenden Risi-
kopriifung, abhdngig. Werden auf der Grundlage dieses
Datenabgleichs keine konkreten Hinweise auf mogliche
Gefahren gefunden, wird auf eine griindliche Untersu-
chung wie spezifische Labortests und Fiitterungsversu-
chen sowie auf jegliche Langzeitstudien verzichtet.

Auch die Behorde unterscheidet in ihren Richtlinien
zwischen dem Konzept der ,vergleichenden Risikoprii-
fung“ und einer umfassenden Risikopriifung. Tatsdchlich
ist die derzeitige Praxis der EFSA viel eher eine Art schnel-
ler Check-up als eine vollstdindige und verldssliche Risiko-
priifung. Diese Standards fiir die vergleichende Risikoprii-
fung wurden malfigeblich von der Industrie beeinflusst.
Insbesondere war daran das International Life Sciences In-
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stitute (ILSI) beteiligt, eine Organisation, die unter ande-
rem von der Gentechnik-Industrie finanziert wird.

Das Priifungsschema der EFSA folgt im Wesentlichen
dem Konzept der substantiellen Aquivalenz (wesentliche
Gleichwertigkeit), das in den 1990er Jahren entwickelt
worden war und mit Inkrafttreten der EU-Richtlinie
2001/18 und der EU-Verordnung 1829/2003 ausdriicklich
als ungeniigend eingestuft wurde. Dieses Konzept sieht
vor, auf detaillierte Risikopriifungen zu verzichten und
gentechnisch verdnderte Pflanzen grundsitzlich wie
Pflanzen aus konventioneller Ziichtung zu behandeln, so-
lange es keinen Nachweis fiir konkrete Gefahren gibt. Da-
gegen stellt die EU-Verordnung 1829/2003 klar, dass das
Konzept der substantiellen Aquivalenz zwar ein wichtiger
Schritt bei der Risikobewertung ist, aber keine Sicherheits-
priifung an sich darstellt.

Tatsdchlich verzichtet die Behorde auf der Grundlage
der Datensitze aus den Anbauversuchen aber fast immer
auf eine detaillierte empirische Untersuchung der ge-
sundheitlichen Risiken. Damit steht sie im Konflikt mit
den aktuellen gesetzlichen Anforderungen der EU, die ei-
ne Uberpriifung nach hohen wissenschaftlichen Stan-
dards und einen Nachweis dafiir verlangen, dass die Le-
bens- und Futtermittel tatsdchlich sicher sind.

Anforderungen der EU-Kommission
und die Notwendigkeit von Fiitterungsversuchen

Die EU-Kommission hat mit ihrer Durchfiihrungsver-
ordnung (503/2013) das Konzept der EFSA deutlich erwei-
tert und Vorgaben an die Risikopriifung gemacht, die tiber
die Richtlinie der EFSA hinausgehen: Erstmals wurden 90-
tagige Fiitterungsversuche verpflichtend vorgeschrieben,
unabhingig vom Ergebnis des ersten Schritts der verglei-
chenden Risikopriifung. Zwar kann die Aussagekraft die-
ser Versuche, die unter anderem im Rahmen der Pestizid-
zulassung vorgeschrieben sind, aus verschiedenen Per-
spektiven hinterfragt werden. Zudem sind ausgerechnet
Stacked Events, die durch eine Kreuzung mehrerer gen-
technisch verdnderter Pflanzen hergestellt werden und bei
denen komplexe Wechselwirkungen moglich sind, von
dieser Verpflichtung nicht betroffen. Bezogen auf das Zu-
lassungssystem insgesamt machen diese Fiitterungsver-
suche aber einen wichtigen Unterschied: Es wird klarge-
stellt, dass unabhdngig von der vergleichenden Analyse
von Inhaltsstoffen und Phénotyp der Pflanzen eine weite-
re Stufe in der Risikobewertung notwendig ist.

Von 2012 bis 2015 wurde das EU-Forschungsprojekt
GRACE durchgefiihrt, das unter anderem Sinn und Zweck
von 90-tdgigen Fiitterungsversuchen mit gentechnisch
verdnderten Pflanzen untersuchen sollte. Das Projekt wur-
de von Testbiotech mehrfach wegen seiner Ndhe zur In-
dustrie kritisiert. Wie Testbiotech von Anfang an vermutet
hatte, kommen die Experten von GRACE unter anderem
zu der Empfehlung, die von der EU-Kommission erst seit
2014 verpflichtend eingefiihrten Fiitterungsstudien (Dauer

90 Tage) wieder abzuschaffen. Wiirde dieser Empfehlung
gefolgt, wiirden die Standards fiir die Risikopriifung deut-
lich abgesenkt, und die Anforderungen an die Firmen, ent-
sprechende Daten vorzulegen, wiirde abgeschafft: Eine
detaillierte toxikologische Bewertung der Pflanzen wiirde
damit unterbleiben.

Begriindet wird die Empfehlung damit, dass die Fiitte-
rungsversuche generell nicht geeignet seien, die Risiken
gentechnisch verdnderter Pflanzen zu untersuchen. So
finde man beispielsweise immer wieder signifikante Ef-
fekte, deren biologische Relevanz nicht klar sei.

Tatsdchlich sind 90-Tage-Fiitterungsversuche in der Re-
gel nicht ausreichend, um gesundheitliche Risiken gen-
technisch verdnderter Pflanzen abzukldren. Um Langzeit-
effekte und Wechselwirkungen zu untersuchen, miissten
vielmehr Fiitterungsversuche tiber die gesamte Lebenszeit
der Tiere unter Einbeziehung mehrerer Generationen
durchgefiihrt werden.

Die Vertreter der Industrie und auch die EFSA lehnen ei-
ne Verpflichtung zu Fiitterungsversuchen aber generell ab.
Sie werfen Kritikern der bestehenden Zulassungsverfah-
ren unter anderem vor, dafiir verantwortlich zu sein, dass
Tausende von Tieren in den Studien eingesetzt werden.
Dieser Vorwurf lduft jedoch ins Leere: Wenn Industrie und
Politik sich fiir die Zulassung und Vermarktung gentech-
nisch verdnderter Pflanzen einsetzen, miissen sie sich
auch fragen lassen, ob der tatsdchliche Nutzen dieser
Pflanzen ausreichend ist, um Tierversuche zu rechtferti-
gen. Angesichts der ablehnenden Haltung weiter Teile der
Bevolkerung kann man diese Frage wohl mit ,Nein“ be-
antworten. Bejaht man diese Frage allerdings, muss man
auch bereit sein, ausreichend fiir die Sicherheit von
Mensch, Tier und Umwelt zu sorgen. Hier kann es keine
Kompromisse geben.

Christoph Then und Andreas Bauer-Panskus arbeiten fiir die Nicht-
regierungsorganisation Testbiotech. Sie haben eine Vielzahl von Berich-
ten und Artikeln zu gentechnisch veranderten Organismen veréffentlicht,
im Juni dieses Jahres ,Risiken und Nebenwirkungen fiir Mensch und
Tier", der die Basis fiir diesen Beitrag darstellt. Darin findet sich eine Viel-
zahl von Quellen und Belegen. Der Bericht zum kostenfreien Download
unter www.testbiotech.org/node/1667.

FuBnote:

(1) Omics-Daten sind Daten, die in bestimmten Fachgebieten der Biolo-
gie ermittelt werden. Die englischen Schreibweisen dieser Fachgebie-
te enden auf ,,omics”. Dazu zahlen zum Beispiel Daten aus der Ge-
nomforschung (englisch: genomics), der Beobachtung der Stoffwech-
selprodukte (metabolomics) beziehungsweise der Gesamtheit der Pro-
teine (proteomics) oder der Genprodukte, dem Transkriptom.
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