W. Miiller, GLOBAL 2000
Gentech-Zulassungsverfahren:
Heimspiel der Industrie

www.eco-risk.at , www.foeeurope.org, www.Global2000.at
Argumentation 1:

Gesunder Hausverstand / Menschenverstand
Wissenschaftler wissen zur Zeit nur wie man ein synthetisches
Gen in eine Pflanze kriegt.

Sie wissen zur Zeit nicht, wie man ein synthetisches Gen
wieder herausbekommt.

Damit sind alle Fehler in der Risikoabschéatzung von
Gentech-Pflanzen unumkehrbar.

D. h., wir drfen keine Fehler in der Riskoabschatzung machen!
Es geht um irreversible Fehler!

Die Geschichte lehrt uns aber

Fehler in der Risikoabschatzung sind
unvermeidbar.
DDT
Zulassung (vor 1948)
- resistente Insekten (1947)  Methyl
Bromid
- DDT in Muttermiclh (1950)
- Akkumulierung im Boden
und im Fettgewebe (1951)  Zulassung (1965) Vinclozolin
- Humantoxisch (1976)
Zulassung (1984)

- Zulassung aufgehoben == - hormonelle Wirkung
(1992) - Zerstorung der (1994)

- hormonelle Wirkung (1995). Strat: Ozonschicht

(1994) Zulassung aufgehoben
1998: Produktionsende (2004)
(2005)
2005: 30% von 1991

solange die Wissenschaft nicht weif3, wie man synthetische Gene
wieder aus den Pflanzen herausbekommt, ist eine Zulassung von
Gentech-Pflanzen mit dem Vorsorgeprinzip nicht vereinbar.

Argumentation 2:

Detailanalyse
Gesetzliche Anforderungen an die
Sicherheit von GVOs

EU-Richtlinie 2001/18/EG (Freisetzungsrichtlinie)
- Entscheidung 2002/623/EG Grundséatze der
Risikoabschatzung

VERORDNUNG (EG) Nr. 1829/2003 (iber
genetisch veranderte Lebensmittel und Futtermittel

VERORDNUNG (EG) Nr. 178/2002 zur Festlegung
der allgemeinen Grundséatze und Anforderungen des
Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europaischen
Behorde fur Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von
Verfahren zur Lebensmittelsicherheit

Die darin festgelegten Vorgaben fiir eine
Risikoprifung von Gentech- Pflanzen

werden durch die zentrale Prifungsbehdrde
nicht eingehalten :
EFSA
European Food Safety Authority
(Europaische Behorde fir Lebensmittelsicherheit)

4 Argumentationslinien von gesetzlichen

VerstoRen bei der Risikobewertung durch
EFSA

1. Die Uberpriifung gesundheitlicher Risiken entspricht
nicht den gesetzlichen Anforderungen.

2. Die gesetzlich geforderte Berticksichtigung
von wissenschaftlichen Unsicherheiten fehlt.

3. Die gesetzlich geforderte Evaluierung nach
dem “case by case”-Prinzip fehlt, obwohl sie
urspringlich von der Industrie gefordert war.

4. Uberprifung 6kologischer Risiken entspricht
nicht den gesetzlichen Anforderungen.

Argumentationslinie 1:

Wie sehen die Vorgaben fiir die Uberpriifung

der Lebensmittelsicherheit von GVOs aus?
SOLL ANALYSE

Rechtliche Vorgaben EG Verordnung 1829/2003 Artikel 4

(1) Lebensmittel gemaf Artikel 3 Absatz 1 dirfen

a) keine nachteiligen Auswirkungen auf die Gesundheit

von Mensch und Tier oder die Umwelt haben,

(3) Kein zur Verwendung als Lebensmittel / in Lebensmitteln

bestimmter GVO und kein in Artikel 3 Absatz 1 genanntes

Lebensmittel darf zugelassen werden , wenn der

Antragsteller nicht in geeigneter und ausreichender

Weise nachgewiesen hat, dass der Organismus oder das

Lebensmittel die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels

genannten Anforderungen erfllt.

Anforderungen der Richtlinie 2001/18/EG

]
IAbschéatzen direkter Auswirkungen Richtlinie 2001/18/EG
Annex|I
IAbschétzen spaterer  Auswirkungen  und Richtlinie 2001/18/EG
indirekter Auswirkungen Annex|I

IAbschatzen akumulierter langfristiger  [Richtlinie
IAuswirkungen auf die menschliche 2001/18/EG Annexi
Gesundheit , Bodenfruchtbarkeit, -flora, [Erwégungsgrund
-fauna 19 u.20
Beschreibung von Unsicherheiten d.h. |[EG Entscheidung
IAnnahmen die in der Risiko-Abschétzung [2002/623/EG
gemacht wurden, und Uber die bekannten
Grenzen von Vorsorgemaflnahmen

EU Verordnung 178/2002 Artikel 14

“Anforderungen an die Lebensmittelsicherheit”
Bei der Entscheidung der Frage, ob ein
Lebensmittel gesundheitsschadlich ist, sind zu
beriicksichtigen
die [...] langfristigen Auswirkungen  des
Lebensmittels nicht nur
auf die Gesundheit des Verbrauchers, sondern
auch auf nachfolgende Generationen
die wahrscheinlichen kumulativen toxischen
Auswirkungen .

Wie sehen die tatsachlich durchgefuhrten
Uberpriifungen der Lebensmittelsicherheit

von GVOs aus?

IST Zustand beim Zulassungsverfahren

Methode Kommentar

VVergleichende So entsteht keine

chemische Analyse  wissenschaftliche Basis, diese
von Aminosauren, Ergebnisse in menschliche
Aschegehalt etc. Toxizitat zu Ubersetzen.

28 Tage Studien mit  Kurzeittests bringen keine
dem Protein bei Aussage und missen aus
Ratten (nicht case by Ricksicht auf Tierrechte
case) unterlassen werden (Proteintests

sind ungeeignet).
In manchen Féllen Subchronische Tests, nicht
vergleichende Ganz- geeignet zur Abschéatzung von

Pflanzentests mit Langzeitrisiken (730 Tage-Test)

Ratten (90 Tage) (Kanzerogenitat, Immunotoxizitat)

Pflanze (2001/18/EC)  Antrags-Testverfahren
Ms8 x Rf3 (2005) kein toxikologischer Test
Bt 11 cult. (2005) kein toxikologischer Test
1507 culti. (2005) 90 Tage subchronisch
Mon 863 (2004) 90 Tage subchronisch
GT 73 (2004) kein toxikol. Test
NK 603 (2003) 90 Tage subchronisch

=P Keine Langzeitstudien = chronisch
toxikologische Studien = 730 Tage

Fazit: EFSA ignoriert EU-Anforderungen der

* VO EG 178/2002 Artikel 14,
* RL 2001/18/EG, Annex Il

KEINE Abschétzung von Langzeitrisiken
(730 Tage -Test);

KEINE Abschétzung von Effekten auf
zukiinftige Generationen;

KEINE Abschétzung von kumulativen
toxischen Wirkungen.




1:0 fur die Industrie
2:0 fur die Industrie
3:0 fur die Industrie

Argumentationslinie 2:
VerstoRe gegen das gesetzlich geforderte
Case by Case Prinzip

Die Verpflichtung zur Risikobewertung case by
case findet sich an vielen Stellen in der Richtlinie
2001/18/EG

Erwagungsgrund 18 und 19 heben die
Risikobewertung nach dem case by case
Prinzip hervor.

Artikel 4: Allgemeine Verpflichtungen: ,Fall fur
Fall [muss] sorgfaltig geprift werden.”

Anhang 2:

Das Ziel einer Umweltvertraglichkeitsprifung besteht
darin, von Fall zu Fall etwaige direkte, indirekte,
sofortige oder spétere schadliche
Auswirkungen von GVO auf die menschliche
Gesundheit und die Umwelt, die bei der
absichtlichen Freisetzung oder dem
Inverkehrbringen von GVO auftreten kdnnen,
zu ermitteln und zu evaluieren.

Begriffsklarung

Es gibt fur das case by case Prinzip in der
RL 2001/18/EG in der englisch sprachigen
Fassung zwei Schreibweisen, in den
Deutschen Fassung 4 Schreibweisen

Engl: case by case/case-by-case

Dt: fallweise, Einzelfall, Fall fir Fall, Fall zu Fall

Nur ein GEN und wir Essen taglich DNA bzw.
tausend Gene.

Was soll an einem Gen so gefahrlich sein?
Die DNA von Gentech-Pflanzen unterscheidet
sich nicht von der DNA von normalen Pflanzen

Ll Die Wirkung von synthetischer
DNA wird vollkommen aus der
Risikoabschatzung von GVOs

durch die EFSA ausgeblendet,
obwohl man weiR, dass:

Synthetisches Gen — neu fur das menschliche

Immunsystem

Mon810 Mais- YieldGard ™
Mais (Monsanto)
Virus Mais Bt-Bakterium Boden-

- verkirzt Bakterium

Synthetische Gene
=== sind menschengemachte Gene

und kommen in keinem Lebewesen
der Erde vor!

Warum Gene in Stiicken?
Verhaltnis — exon - intron
119

40 403
Mausinsulin
126 580

Kaninchen-B-Globin

1550 246 576 398 860 370 1625

BT
Huhnovalbumin

B Exons & Introns {Klug & Cummings 1997)
Grafik: Klug & Cummings 1997

Eric Neumann, vice president of
bioinformatics at Beyond Genomics
“Wir haben tatsachlich ein armseliges Verstandnis
davon, was ein Gen tatsachlich macht, und wo und
wann es dies tun sollte. Man kann das gesamte
Genom verstehen und immer noch weniger als 1

Prozent davon verstehen, was in einer Zelle vorgeht.”
DODGE J (2003) Data glut. The Boston Globe http:/Aww.boston.com/

Peter Sorger,
associate professor of biology at MIT

"Wir sind in einer Daten-Reichen Umgebung, aber in
Wirklichkeit sind wir arm an Informationen. Man
betrachtet biologische Systeme weitaus komplexer

als je zuvor."

DODGE J (2003) Data glut. The Boston Globe http:/mww.boston.com/

e Trotz vieler Daten

wissen wir recht wenig
Obwohl das gleiche Protein erzeugt und in der Analyse
festgestellt wird, kdnnen dafiir unterschiedliche
synthetische Gene (Insertionen) verantwortlich sein.
z. B.: CrylA(b) Mais

Bt 11

Mon 810

Bt 176

Gleiches Protein CrylA(b) - verschiedene synthetisc  he Gene

Mais Mon 810 Cry 1A(b
P-355 hsp70 intron T-nos ——

Mais Bt 176 Cry 1A(b)

I |

T-358 CrylA(b) P-PEPC P-PCDK  CrylA(b) T-358
bla+bacterial P..__ORL. ...

Zundmadel

Ladung

Makroprojekeil —

Mikro-
Projektile

Sperrplatte
Stahlsieb

Tra erplatte
|eIzEIIEn

Gold-W olframpartikel mit Fremd-DNA besttickt - Pflanzenzellen werden

bombardiert, von ca. 1000 Zellen hat EINE das Gen integriert
Grafik: BioLinX GmbH

Trotz des gleichen synthetischen Gens
stellt jeder Treffer in einer Zelle ein
unterschiedliches “EVENT/EREIGNIS” dar:
Bt 11 zugelassen - ohne
Antibiotikaresistenz-Markersequenz
Bt 10, nicht zugelassen - mit
Antibiotikaresistenz-Markersequenz

Unterschiede zwischen den “Ereignissen”
Unterschiede auf DNA Ebene:
Sequenzen unbekannter Herkunft
neue unbekannte RNAs
unterschiedliche Lécher im Genom
Unterschiede im Ort der Integration:
z. B. pflanzeneigene Toxine oder Allergene
konnten verstéarkt gebildet werden (starker
Promotor in der Nahe)

Was wissen wir wirklich tiber synthetische
Gene?

Das synthetische Gen, das in die Pflanze

geschossen wird, (mit der “gene-gun”) ist nicht
identisch mit dem synthetischen Gen, das in der
Gentech-Pflanze vorliegt!

Warum es diesen Unterschied gibt, ist unbekannt



Synthetische Gene verursachen unbekannte Nebeneffekte

Soja 6TS 40-3-2 (Monsanto)

isch veranderte herbizidresitente Sojabokine (Roundup Ready)

Die Behauptung, z. B. Bayer Reis LL601 sei sicher, weil Pflanzen
mit dem gleichen Protein schon zugelassen sind, ist wissenschaftlich
nicht nachvollziehbar und widerspricht dem Kernprinzip der
“Fall zu Fall’- und eventspezifischen Zulassungspraxis bei GVOs.

VerstoRe gegen das Case by Case/
Fall-zu-Fall Prinzip

Oft werden Zulassungsantrage nur auf Grundlage
von Proteinanalysen anderer Gentech-Pflanzen
eingereicht. Die Toxikologie von

e Ms8 x Rf3 (2005)

« Bt 11 cult. (2005)

« GT73 (2004)
wurde NIE untersucht!

Zusammenfassung

Die gesetzlichen Anforderungen an eine Fall zu Fall
Analyse werden von der EFSA nicht durchgefiihrt

4:0 fur die Industrie

Argumentationslinie 3:
Fehlende Beriicksichtigung von Unsicherheiten
in der Risikoabschatzung

Gesetzliche Vorgaben die von der EFSA
nicht eingehalten werden:
- (€9)

EG Entscheidung 2002/623

wP> In keinem einzigen Gutachten der EFSA wird
auf wissenschatftliche Unsicherheiten in der
Risikoabschatzung eingegangen

Gesetzliche Anforderungen

Abschétzen direkter Auswirkungen Directive
2001/18/EC AnnexlI

Abschatzen verzogerter Auswirkungen | Directive
und indirekter Auswirkungen 2001/18/EC AnnexIi

Abschéatzen kumulativer Langzeit- Directive
Auswirkungen auf die menschliche | 2001/18/EC Annexll
Gesundheit, Bodenfruchtbarkeit, -

flora, -fauna
Beschreibung von Unsicherheiten, EC Decision
d.h. Annahmen, die in der Risiko- 2002/623

Abschatzung gemacht wurden und
Uber die bekannten Grenzen von

VorsorgemalBnahmen

ja 6TS 40-3-2 (Monsanto)

weranderte herbizidresitente Sojabohne (Roundup Ready)

So
ch

E
Wichtige wissenschaftliche Erkenntnisse 2005

Unbekannte Sequenzen in Gentech-Soyabohne entdeckt
— Wirkungen auf das Immunsystem nicht untersucht

Rang A, Linke B, Jansen B (2005) Detection of RNA variants transcribed from the
. European Food R ch and Technology 220 (3- 4): 438-443

(UberseEt: Enutaeckung von RNA-Varianten, die vom

Transgen in Roundup-Ready-Soja transskribietwurde  n)

Wichtige wissenschaftliche Erkenntnisse 2005
Komplexitéat des menschlichen Genoms wurde
bisher unterschétzt

FANTOM Consortium; RIKEN Genome Exploration Researc  h
Group and Genome Science Group (Genome Network Proj  ect
Core Group) (2005) The transcriptional landscape of  the
mammalian genome. Science. 2005 Sep 2;309(5740):155 9-63.

- ENCODE PROJECT APRIL 2007
Warum Gene in Stiicken? Verhéaltnis — exon — intron

403
Mausinsulin

126 580

143 222 224
Kaninchen-B-Globin

1550 246 576 398 860 370 1625

Huhnovalbumin

& Exons B Introns (Klug & Cummings 1997)
Grafik: Klug & Cummings 1997

Wichtige wissenschaftliche Erkenntnisse 2005

Synthetische DNA aus Gentech Mais im Blut

nachgewiesen
Mazza R, Soave M, Morlacchini M, Piva G, Marocco A (2005)
Assessing the transfer of genetically modified DNA from feed to animal

tissues. Transgenic Research 14: 775-784.
Gentechnisch veranderte Erbse l6st auf

ungeklarte Weise allergische Reaktionen aus

Prescott VE, Campbell PM, Moore A, Mattes J, Rothen  berg
ME, Foster PS, Higgins TJV and Hogan SP (2005). Transgenic
expression of bean alpha-amylase inhibitor in peas results in altered
structure and immunogenicity. Journal of Agricultur al and Food
Chemistry 53:9023-30.

Nahrungs-DNA wurde in Lymphozyten, Blut,
Niere, Leber, Milz, Muskeln und Milch

gefunden (Einspanier 2001, 2004, Mazza et al 2005, ...)

‘ Potentielle Resorption von I
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Mazza et al 2005:
Ubersetzung des Titels: Abschatzung des Transfersv ~ on
genetisch veranderter DNA von Futter in Tiergewebe
Die wissenschaftliche Unsicherheit tber
Wirkungen von Effekten der DNA oder RNA auf
das menschliche Immunsystem

Nahrungs-DNA interagiert direkt mit dem
Immunsystem

" Dieschiitzenden Wirkungen von Probiotica werden eher durch
ihre eigene DNA vermittelt als durch ihre Stoffwechsel-

produkte oder ihre Fahigkeit, sich im Darm anzusiedeln.
Rachmilewitz et al: Gastroenterology 2004 Feb;126(2):520-8

Fazit: Nahrungs-DNA und Immunsystem

Synthetische und normale DNA Ubersteht den
Verdauungstrakt und kann im Blut nachgewiesen werden;
Nahrungs DNA hat Wirkungen auf das Immunsystem;
Der Mechanismus ist unbekannt;

Die Wahrscheinlichkeit, dass synthetische DNA direkt
auf das menschliche Immunsystem einwirkt, ist sehr hoch.




| _d Die Ausblendung von Wirkungen der

synthetischen DNA auf das Immunsystem ist
wissenschatftlich nicht nachvollziehbar
» Diese Unsicherheiten missten in der Risiko-
abschéatzung ausdriicklich analysiert werden.
e EFSA erwahnt in ihren Gutachten kein einziges
mal das Wort “uncertainty”.
e Zudem muss das Ausmalf3 der Unsicherheit auch
Eingang in die Risikobewertung finden.

5:0 fur die Industrie

EFSA ignoriert erste Indizien auf
gesundheitliche Schaden
EFSA Phrasen zur Abwertung von statistisch
signifikanten Abweichungen in den
ragsunterlagen zwischen GVO und Kontrolle

Phrasen Quelle

1. Kleinere Unterschiede in einigen Mon 863

Pflanzenbestandteilen werden fir (Monsanto)
biologisch nicht signifikant angesehen EFSA Joumal
2. leichtes Ansteigen der 2004, 50:1-25

Lymphozytenzahlen, leichte Abnahme
der Nierengewichte werden als nicht
bedeutungsvoll angesehen

3. Geringes Auftreten mineralisierter
Nierenkanalchen wird als
unbedenklich angesehen.

4. Die Befunde werden als zuféllig

Zusammenfassung Effekte

EFFEKTE im Rahmen v 90 Tage Tests Quelle
Leichter Anstieg in der Zahl der Lymphozyten. Mais Mon 863
leichte Abnahme in Nierengewicht, (Monsanto),
Veranderungen in den Nieren EOFEAZQOUT"&' 2004,
Unterschiede in Blutwerten (,artifactual Mais NK 603
differences” of corpuscular haemoglobin (Monsanto),
values) EFSA Journal 2003,
9:1-14
15- 16 % erhohte Lebergewichte Raps GT 73
(Monsanto),
EFSA Journal 2004,
29:1-19
Verénderungen an Leber, Niere und im Mais 1507

Blut o [op—— (Bayer) EFsa

L]
Ll;:?g‘sé;mj heart damage) .. inflammations of prostate [..] and pancreas [...] effects ... not substantially Joumal 2004, 124:1-18

Alle signifikanten Effekte werden zugunsten
der Biotechfirmen verharmlost.
6:0 fur die Industrie

Wortlaut von Monsanto und EFSA am Beispiel NK603

Dateninter- Beurteilung Beurteilung durch EFSA
pretation von durch Monsanto

beobachtete Unter-  Abwesenheit “Der Antragsteller folgert,
schiede, degefunden biologisch dass diese Befunde keine
wurdeninder Sub-  relevanter biologische Signifikanz
chronischen Toxi- Unterschiede haben. Das Panel nimmt dies
zitats-U als vemunttige Interpretation

von 90 Tagen

der Daten an.”

Sicherheitsan- die lange Menschen haben eine lange
forderungen fur Geschichte des  Geschichte der Didteinwirkung des
das CP4 sicheren Verzehrs  Proteins. Keine schadichen Aus-

EPSPS-Protein

ahnlicher Proteine

wirkungen konnten bei seiner

und nicht mit der Methode
zusammenhangend angesehen
EFSA Phrasen zur Abwertung von statistisch
signifikanten Abweichungen in den
Antragsunterlagen zwischen GVO und Kontrolle

.Phrasen Quelle
1. Veranderter Gehalt an Raps GT 73
Linolens&ure wird als nicht (Monsanto)

biologisch signifikant angesehen, =~ EFSA Journal
- : : 2004, 29:1-19

gréRere Unterschiede zwischen

GT73 und Westar aber ohne

statistische Analysen

1. Keine konsistenten Mais NK 603
Unterschiede, (Monsanto)
2. Nicht biologisch signifikant, EFSA Journal

3. Kiinstliche Unterschiede bei den 2003 9:1-14

Haemoglobinwerten (90 Tage
Fitterungsstudie)

4. Nicht schliissige Unterschiede
von chemischen Bestandteilen

Einnahme festgestellt werden.
In vielen Fallen tbernimmt EFSA die
Schlussfolgerungen der Herstellerfirmen eins zu
eins

7:0 fur die Industrie

Auch bei der Abschatzung der 6kologischen
Risiken gibt es keine:
1. mehrjahrigen Studien an Regenwiirmern, Asseln,
Schmetterlingen etc. (long term Effects 2001/18/EC)
2. Tritrophischen Studien (Effekte tber die
Nahrungskette) (delayed effect RL 2001/18)

8:0/ 9:0 fur die Industrie

Wissenschaftliche Einwendungen von
Mitgliedsstaaten wie z. B. Osterreich oder Italien
werden von der EFSA als unbegriindet abgelehnt.

Der einzige Kommentar von der EFSA, der auch
nicht begriindet wird:
,No new scientific evidence"
Uibersetzt: ,keine neuen wissenschatftlichen Erkennt nisse”

10:0 fiur die Industrie

12:0 fir die Industrie

Fazit
Die Industrie geht mit 12 Toren Vorsprung in
jedes Spiel (Zulassungsverfahren).
Und: Der Schiedsrichter wertet alle Vorfélle

automatisch zugunsten der Industrie.

Zitat: Praambel Punkt 9) der Verordnung 1829/2003
.Daher sollten genetisch veranderte Lebensmittel un d
Futtermittel nur dann fur das Inverkehrbringen in d er
Gemeinschaft zugelassen werden, wenn eine den
héchstmdglichen Anforderungen standhaltende
wissenschaftliche Bewertung aller damit verbundenen Risiken
fur die Gesundheit von Mensch und Tier bzw. fiir die Umwelt
unter der Verantwortung der Européischen Behérde fi r
Lebensmittelsicherheit (,Behorde*) durchgefiihrt wor den ist.”



