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Zusammenfassung

In der vorliegenden Untersuchung bewertet Testbiotech die gentechnisch ver-
anderte Maislinie 1507 im Hinblick auf eine mogliche Zulassung zum Anbau
in Europa und analysiert insbesondere die Stellungnahmen der Européischen
Behorde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) aus den Jahren 2005 und 2008.
Mais 1507 produziert ein Insektengift, das als Cry1F klassifiziert ist. Im Ver-
gleich zu dem Insektengift CrylAb, das der in Europa bereits zugelassene
Mais MONB810 bildet, weist Cry1F deutlich andere Wirkungseigenschaften auf.
Urspriinglich stammen beide Gifte aus einem Bodenbakterium (Bacillus thu-
ringiensis) und werden deswegen in der Gruppe der Bt-Gifte zusammengefasst.
Von diesen Giften wird angenommen, dass sie nur spezifisch gegen bestimmte
Insekten wirken, obwohl ihre Wirkungsweise nicht vollstdndig aufgeklart ist.

Zusammenfassend konnen folgende Schlusse gezogen werden:

« Die Risikobewertung der EFSA basiert zum groften Teil auf Analogie-
schlissen. Diese werden von den Eigenschaften anderer Bt-Toxine (wie
CrylAb) abgeleitet, die sich in ihren Wirkungseigenschaften aber deutlich
unterscheiden. Dieses Vorgehen der EFSA muss als ein schwerwiegender
Fehler angesehen werden. Die EFSA hat die offensichtlichen Unterschiede
zwischen den Toxin-Varianten und die Hinweise auf eine hohe Gefahr-
dung fur Nichtzielorganismen nicht zur Kenntnis genommen. Die Behorde
interpretierte vorhandene wisenschaftliche Studien falsch und tbersah
zudem wichtige Ergebnisse einer Studie, die eine iberraschend hohe Emp-
findlichkeit einer europdischen Schmetterlingsart (GroBe Wachsmotte)
gegeniiber Mais 1507 zeigt (Hanley et al., 2003). Die GroRe Wachsmotte ist
kein geschutzter Schmetterling, aber ein wichtiger Modellorganismus, um
Tests auf Toxizitat durchzufihren. Da andere Ergebnisse tUber geschiitzte
Schmetterlingsarten nicht veroffentlicht wurden, mussen diese Befunde
sehr ernst genommen werden.

+ 1507-Mais bildet extrem viel BtToxin im Pollen. Der Gehalt ist um ein Viel-
faches hoher als z. B. in der gentechnisch verédnderten Maislinie MON810.
Da zahlreiche Nichtzielorganismen mit diesem Teil der transgenen Pflanze
in Berihrung kommen, wére eine genauere Untersuchung der Toxizitat
von 1507-Mais vor einer Marktzulassung zwingend erforderlich. Die Ein-
schatzung der EFSA, dass die Gefdhrdung fur Nichtzielorganismen durch
1507 nicht hoher ist als durch MON810 ist reine Spekulation.

+  Bis heute wurden nur sehr wenige wissenschaftliche Studien zu 1507-Mais
bzw. dem Cry1F-Toxin veréffentlicht. Ein hoher Anteil der publizierten Un-
tersuchungen stammt von den antragstellenden Unternehmen, unabhangi-
ge Studien fehlen weitgehend. Zudem fehlen Langzeituntersuchungen.

+ Die Antragssteller haben bei ihren Untersuchungen fast ausschlieBlich
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mit bakteriell produziertem Bt-Gift und nicht mit den transgenen Pflanzen
gearbeitet. Auf diese Weise werden viele Risiken gentechnisch veranderter
Pflanzen nicht erfasst. Die Tests sind zudem nicht veréffentlicht.

Beim Prozess der Genuibertragung wurden beim 1507-Mais zahlreiche
Bruchstiicke und Genfragemente mit tbertragen. Die Auswirkungen auf
Pflanzeninhaltsstoffe sowie mogliche Auswirkungen auf Mensch und Um-
welt wurden jedoch nicht hinreichend untersucht.

Studien zum Verhalten von CrylF im Boden fehlen fast vollstandig: Zwei
von drei publizierten Untersuchungen wurden von den Antragstellern
durchgefuhrt, nur eine davon unter Freilandbedingungen. Aufgrund der
vorliegenden Daten kann unmdglich der Schluss gezogen werden, dass Wir-
kungen auf Bdden nicht zu erwarten seien. Die Bewertung der EFSA ist in
diesem Punkt hochspekulativ.

Die Auswirkungen des Einsatzes von Glufosinat wurden von der EFSA
nicht bewertet. Der Wirkstoff gilt als reproduktionstoxisch und wird nach
Angaben des Bundeslandwirtschaftsministeriums (BMELV) spétestens im
Jahr 2017 europaweit verboten.

Neue Studien zeigen, dass es beim Anbau von 1507-Mais innerhalb eines
sehr kurzen Zeitraums zu Resistenzbildungen bei Schadinsekten kommen
kann. Auch Uber ,Pest Replacement’ wird im Zusammenhang mit dem An-
bau von CrylF berichtet.

Neuere Auswertung von Fitterungsstudien geben Anlass zum Verdacht,
dass der Mais gesundheitliche Schdden hervorrufen kann.



6 | Stellungnahme zur gentechnisch verdnderten Maislinie 1507 / EFSA | Einleitung

1. Einleitung

Die EFSA-Stellungnahmen zu 1507-Mais sind fehlerhaft, liickenhaft, teils
spekulativ oder widerspriichlich und insgesamt wissenschaftlich nicht genu-
gend. Sie bieten keine ausreichende Grundlage fur eine Zulassung. Die EFSA
muss sich den Vorwurf der Fahrléassigkeit gefallen lassen, da die Behorde auf
die Vorlage von grundlegenden Daten verzichtet hat, die fir die Risikobewer-
tung von 1507-Mais unverzichtbar sind und bereits vorliegende Daten nicht
ausreichend in ihrer Prifung berticksichtigt hat.

Noch im Jahr 2010 kénnte es zur Zulassung von zwei neuen transgenen Mais-
linien fiir den Anbau in der EU kommen. Eine Abstimmung tiber die Linien
Bt11 und 1507 wird zundchst im EU-Ministerrat erfolgen. Falls dieser nicht mit
qualifizierter Mehrheit gegen eine Zulassung stimmt, geht der Antrag zurtick
zur EU-Kommission. Beide Antrdge wiirden dann sehr wahrscheinlich positiv
beschieden.

Bei der transgenen Linie 1507 (weitere Bezeichnungen: TC1507, DAS-J15(7-1,
Herculex® I Insect Protection, Cry1F-Mais) handelt es sich um einen insekten-
und herbizidresistenten Mais, der von den beiden US-Agrarkonzernen Pioneer/
DuPont und Dow AgroSciences (bzw. Mycogen Seeds) entwickelt wurde. 1507-
Mais wurde erstmals in den USA im Jahr 2001 zugelassen. Er enthalt das Gen
crylFE, das die Pflanzen fir bestimmte FraBschéadlinge giftig machen soll, so-
wie das pat-Gen. Dieses macht die Pflanze widerstandsfahig gegen Totalherbi-
zide mit dem Wirkstoff Glufosinat (enthalten z. B. in den Produkten Basta oder
Liberty). Laut Herstellerangaben ist 1507-Mais giftig fur verschiedene Schad-
linge in Maiskulturen, darunter den Maiszunsler (Ostrinia nubilalis), Zinsler
(Diatraea grandiosella), Heerwurm (Spodoptera frugiperda), Ypsilon-Eule (Ag-
rotis ipsilon), den violetten Stengelbohrer (Sesamia spp.) sowie den Westlichen
Bohnenschneider (Striacosta albicosta).

Das Wirkungsspektrum von MON810 (Cry 1Ab) und 1507 (Cry1F) unterschei-
det sich nach den Angaben der Hersteller in Bezug auf einige Schéadlinge (wie
Striacosta albicosta). Buntin (2007) fand heraus, dass Cry1F eine hohere Wirk-
samkeit gegentiber dem Heerwurm als CrylAb hat. Dies sind einige von meh-
reren Grunden dafir, dass die Daten zur Risikobewertung von Cry1F nicht aus
den Daten von CrylAb abgeleitet werden kénnen.

Ein Antrag fur den Anbau von 1507-Mais in der EU wurde im Jahr 2003
gestellt,! im Jahr 2005 verdffentlichte die Europaische Behorde fiir Lebensmit-
telsicherheit (EFSA) ihre Stellungnahme. Sie kommt darin zu dem Ergebnis,
dass 1507-Mais fiir Umwelt und Gesundheit genau so sicher ist wie konventio-
neller Mais (EFSA 2005). Nach Kritik aus verschiedenen EU-Staaten veroffent-
lichte die EFSA im Jahr 2006 eine Klarstellung zu Bt11 und 1507. Darin erklart
sie beide Linien erneut fir sicher (EFSA 2006 b).

2007 erstellte die Kommission eine Analyse des EFSA-Gutachtens und eine

1 Fast zeitgleich wurde auch ein Antrag zum Import und zur Nutzung von 1507-Mais als Lebens- und
Futtermittel bearbeitet. Die entsprechenden Zulassungen wurden im Jahr 2005 und 2006 erteilt.
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umfangreiche Mangelliste (Commission of the European Communities, 2007).
Diese Mangelliste bekam die EFSA offiziell nicht, stattdessen legte die Kommis-
sion der Behorde eine Liste von verschiedenen Publikationen zur Bewertung
vor. Diese beinhaltete jedoch keine einzige neue Studie zu 1507-Mais. Die EFSA
bescheinigte diesem daraufhin erneut die Unbedenklichkeit (EFSA 2008). Ein
Zulassungsantrag der Kommission, der auf dieser neuerlichen Stellungnahme
basiert, wurde im Februar 2009 vom ,Standigen Ausschuss fur die Lebensmit-
telkette der EU* diskutiert. Bei der Abstimmung wurde jedoch keine qualifizier-
te Mehrheit fir oder gegen den Antrag erzielt.

2. Genetik

In 1507-Mais wurde mittels ballistischer Transformation (,Gen-Kanone‘) ein
Konstrukt eingeschleust, welches das crylF-Gen (genauer: crylFa2) aus dem
Bodenbakterium Bacillus thuringiensis (ssp. aizawai) sowie das pat-Gen (fur
die Resistenz gegen Totalherbizide mit dem Wirkstoff Glufosinat) enthélt.

Wie bei zahlreichen kommerzialisierten transgenen Pflanzenlinien treten auch
beim 1507-Mais ungewollte Veranderungen bei dem eingebauten Genkonstrukt
auf. Zum einen gingen Teile des Konstrukts verloren, zum anderen wurden
ungewollt weitere Genkonstrukte tiibertragen.

Collonier et al. (2003) stellten bereits vor Jahren fest, dass in etlichen
transgenen Pflanzenlinien, die eine EU-Zulassung besitzen, teils drastische
Umstrukturierungen, Auslassungen oder Doppelungen des Inserts festgestellt
werden konnen.

Laut EFSA finden sich im 1507-Mais zahlreiche zusatzliche Fragmente (EFSA
2005):

» Fragmente des crylF-Gens,

» Bruchstucke des Plasmids,

* Bruchstucke des pat-Gens,

* Bruchstucke des Ubiqutin-Promotors,

* Bruchstucke der Terminationssequenz,

* Fragmente der Chloroplasten-DNA von Mais

 Sequenzen mit Ahnlichkeiten zu Retrotransposons (Mais-DNA).

Ungewollte Verdnderungen des Genoms wurden in einer Studie von La Paz et
al. (2006) bestatigt:

~Sequences 5-flanking TC-1507 full-length insert were characterized and
showed multiple rearrangements involving insert and maize chloroplast
fragments.”

Zusétzliche Genkonstrukte kénnen zur Produktion neuer Inhaltsstoffe
fihren und sind damit auch fir die Bewertung moglicher gesundheitlicher
Auswirkungen von groBer Bedeutung.
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Beim 1507-Mais kommt es bei mindestens zwei Bruchstiicken (630 und 753
Basenpaare) zu so genannten ,offenen Leserahmen® und mdéglicherweise
zur Bildung neuer RNA und Proteine. Diese Moglichkeit wird von der EFSA
ausdrucklich bestéatigt.

“Bioinformatics analysis of the insert sequence indicates the presence, in
addition to the two intended transcripts detected in the transgenic plant, of
one further ORF of more than 300 bp length (ORF4: 630 bp) on fragment
PHI8999A and a number of other ORFs (including ORF3, which is 753 bp long)
spanning the junctions between maize DNA and DNA originating from the
transformation fragment. This raises the possibility that new putative fusion
proteins could be produced. [...] Northern analysis revealed no expression of
ORF4 but a weak signal was detected using RT-PCR, which also indicated that
the detected mRNA originates from a read-through product of the crylF gene.”
(EFSA 2005)

Bei einer genaueren Untersuchung wurde festgestellt, dass 61 verschiedene
neue EiweiBstoffe in den Pflanzen gebildet werden kénnen, denen keine
bekannte biologische Funktion zugeordnet werden konnte (EFSA 2009):

“The new molecular data included updated bioinformatics analysis of the
border regions of the 1507 insert and of all putative reading frames (defined
from STOP codon to STOP codon) spanning the 5" and 3’ insert - genomic
DNA junctions or resulting from rearrangement of the original construct
intended for insertion (e.g. junctions between the complete and/or partial
copies of the PHI8999A original insert). Homology searches with the flanking
regions as query sequences identified high scores with maize genomic DNA,
homologous to retrotransposable elements, which raises no safety concern.
In silico analysis of all reading frames at all new junctions resulting from
the insertion, using updated databases, identifed 61 putative peptides with no
similarity to known allergens, toxins or other bioactive peptides.”

Wissenschaftliche Publikationen aus den letzten Jahren legen den Schluss
nahe, dass es insbesondere bei gentechnisch veranderten Pflanzen, die mit
Hilfe der Genkanone erzeugt werden, vermehrt zu starken Stérungen der
DNA kommt (u. a. Latham et al., 2006; Makarevitch et al., 2003). Aufgrund
der zahlreichen ungewollten Verdnderungen im Genom ware eine Messung
verschiedener Genaktivitaten in den Pflanzen unverzichtbar, wie sie
beispielsweise bei MON810 durchgefiihrt wurde (Zolla et al., 2008).
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3. Verdnderte Pflanzeninhaltsstoffe

Beim 1507-Mais kommt es zu einer Vielzahl von Veranderungen im Gehalt von
Pflanzeninhaltsstoffen. Die EFSA schreibt:

“In summary, the analysis of nutrient composition of kernels from maize line
1507 (glufosinate treated and non-treated) occasionally revealed statistically
significant differences in some compounds. For example, kernels of 1507
maize contained higher overall levels of potassium, linoleic acid, linolenic
acid, and tocopherols, as well as lower levels of fat, manganese, stearic acid,
oleic acid, cysteine, methionine, and vitamin B1, than control kernels in the
1998-1999 season. The levels of protein, amino acids (Ala, Asp, Glu, Gly, His,
Leu, Phe, Pro, Ser, Thr, Tyr, and Val), and potassium were increased, while the
level of vitamin B2 was decreased, in kernels of 1507 maize (both sprayed and
non-sprayed) compared with control kernels in 1999. In the 2000 season, ash,
amino acids (Ala, Phe, Tyr), and potassium were increased, while manganese
was decreased in kernels of maize line 1507 (both sprayed and non-sprayed)
compared with controls.” (EFSA, 2005)

Ein tbliches Argument der EFSA, das in einer Vielzahl von Stellungnahmen
bemuht wird, ist die Bandbreite der nattrlichen Variabilitat, die derartige
Schwankungen erklaren soll. Die Schwankungen im Gehalt einzelner Inhalts-
stoffe sind jedoch beim 1507-Mais offenbar so gravierend, dass die EFSA indi-
rekt zugibt, dass einzelne Werte auch jenseits der bisher publizierten Grenzen
liegen.

“All analytical data were either very close to or within the ranges published in
the literature.” (EFSA, 2005)

Die deutlichen Verschiebungen in den Inhaltsstoffen sind ein weiterer Hin-
weis auf eine erhebliche Storung der Genregulierung in den Pflanzen. Neben
genaueren Messungen der Genaktivitdten wére es auch zwingend nétig, die
tatséchliche Schwankungsbreite der Inhaltsstoffe unter verschiedenen Umwelt-
bedingungen zu messen, um beispielsweise mogliche antinutritive Effekte oder
gesundheitsschéadliche Effekte mit einer héheren Wahrscheinlichkeit ausschlie-
Ben zu kénnen. Anstatt systematische Messungen einzufordern, verwarf die
EFSA die bisher festgestellten Unterschiede aber gerade deswegen, weil diese
von Region zu Region unterschiedlich ausfallen:

LStatistically significant differences were occasionally observed in some GM
plants, for example increased overall levels of carbohydrates and decreased
levels of fat in forage of maize line 1507 (both sprayed and non-sprayed) in
the 2000 season. However, there were no differences that were consistently
observed over years and at each location.”

Diese Schlussfolgerung ist wissenschaftlich nicht nachvollziehbar, da sich hin-
ter diesen Schwankungen unbeabsichtigte Interaktionen zwischen Genom und
Umwelt verbergen kénnen (siehe z. B. Then&Lorch, 2008). Auch die osterreichi-
schen Behorden verlangen mehr Informationen in Bezug auf mégliche Interakti-
onen zwischen dem Genom der Pflanzen und ihrer Umwelt sowie zu moglichen
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Wechselwirkungen bei der gleichzeitigen Anwendung von Glufosinat:

“No assessment of expression of crylF and pat in different genetic back-
grounds is possible due to missing information on the origin of tested GM
maize 1507 hybrids. We therefore request submission of data from the notifier
from recent trials in the EU assessing the differences in expression between
different varieties, years and locations and systematically assessing the effect
of the Glufosinate-treatment on expression of transgenes.”

Angesichts der vorliegenden Daten konnen die gentechnisch veranderten Pflan-
zen nicht als substantiell 4quivalent angesehen werden, auch nach den Richtli-
nien der EFSA (2006a) hatten hier wesentlich umfangreichere Untersuchungen
durchgefiithrt werden miussen.

1 Application EFSA-GMO-RX1507, Comments and opinions submitted by Member States during the
three-month consultation period
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4. Okologische Risiken

Bislang wurden nur sehr wenige Studien zu ¢kologischen Effekten von 1507-
Mais publiziert (Lovei et al.,, 2009). So stutzt sich die EFSA in ihrer Stellungnah-
me aus dem Jahr 2005 auf lediglich drei publizierte Studien, die sich spezifisch
mit dem CrylF-Protein bzw. dem Event 1507 und dessen moglichen 6kologi-
schen Risiken befassen: Eine Studie zu Auswirkungen auf den Monarchfalter
(Hellmich et al., 2001) sowie zwei Laborstudien zum Abbau des Cry1F-Toxins
im Boden (Herman et al., 2001, Blackwood & Buyer, 2004). Dartiber hinaus la-
gen der EFSA nur nicht verdffentlichte Daten der Firma vor, die nicht publiziert
und deswegen auch nicht von unabhéngigen Experten bewertet wurden.

In ihrer Stellungnahme versucht die EFSA (2005), diese fehlende Datengrundla-
ge aufzufangen, indem sie Studien zu anderen Bt-Toxinen, insbesondere CrylAb
(wie in MONB810 oder Bt11) als Vergleich heranzieht. Diese Vorgehensweise ist
allerdings hochst fragwirdig. Zum einen kann CrylF nur sehr bedingt mit
CrylAb verglichen werden. CrylF stammt aus einer anderen Unterart des
Bacillus thuringiensis, hat ein anderes Wirkungsspektrum und besitzt ein
anderes Molekulargewicht (68 kD im Vergleich zu 63 kD bei MON810). Zudem
bindet das Toxin nach Gonzalez-Cabrera et al. (2006) an anderen Stellen des
Insektendarms als CrylAb. Die EFSA hat sich mit den Fragen der Unterschie-
de zwischen der Wirkungsweise von CrylF und CrylAb nicht systematisch
befasst, obwohl die Giftstoffe sogar laut Herstellerangaben unterschiedliche
Wirkungsspektren aufweisen.

Selbst die EU-Kommission kritisierte die EFSA fur diese Art der Beweisfih-
rung. In einem Entscheidungsvorschlag der Kommission, der ein Anbauverbot
fur 1507-Mais vorsah (Commission of the European Communities, 2007) und
spater aus wissenschaftlich nicht nachvollziehbaren Griinden zuriickgezogen
wurde (Then&Lorch, 2008b), zieht die Kommission die Analogieschlisse der
EFSA in Zweifel:

“Although the majority of the studies are mainly available from maize expres-
sing another Bt toxin, CryIAb (instead of CrylF for Zea mays L. line 1507),
EFSA indicates in its opinion that ,effects of Bt plants expressing different Cry

i

proteins are considered to be comparable’.

Aus der Stellungnahme der EFSA im Jahr 2008 geht hervor, dass auch zu die-
sem Zeitpunkt keine neuen publizierten Untersuchungen zum 1507-Mais vor-
lagen (EFSA, 2008). Eine Literaturrecherche bestatigt, dass bis in jungste Zeit
kaum weitere Studien veroffentlicht wurden, die zur 6kologischen Risikobewer-
tung herangezogen werden konnen. Die EFSA hétte vor diesem Hintergrund
weitere Untersuchungen zur Risikobewertung fordern miissen. Angesichts der
fehlenden Datengrundlage zur Beurteilung der Toxizitat von Cry1F ist ihre
Risikobewertung nicht akzeptabel.

Das Vorgehen der EFSA ist auch deswegen fahrlassig, weil bis heute weder
Wirkungsmechanismen von Bt-Toxinen im Detail ausreichend bekannt ist, noch
Wechselwirkungen mit anderen Faktoren gentigend untersucht wurden (Then,
2009).
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4.1 Bt-Toxingehalt im Pollen

Nach Ubereinstimmenden Angaben zahlreicher wissenschaftlicher Quellen ist
der Gehalt an Bt-Toxin in 1507-Mais ausgerechnet im Pollen stark erhéht. So
enthéalt 1507-Mais laut EFSA (2005) mehr als 100mal soviel Bt-Gift wie Bt11.

“On the other hand, according to the data presented in the respective dossi-
ers, Cryl1F concentration in 1507 maize pollen is higher in comparison with
CryIAb concentration in Bt11 pollen (1.3 ng Cry toxin mg-1 plant protein in
Bt11 pollen compared with 160 ng Cry protein mg-1 plant protein in 1507
maize pollen).” (EFSA, 2005)

Auch andere Quellen zeigen, dass der Toxingehalt im Pollen von 1507-Mais im
Vergleich zu anderen Bt-Maislinien deutlich erhéht ist (EPA, 2001; Mendelsohn,
2003; USDA, 2004). Diese Tatsache fiihrte aber nicht dazu, dass die EFSA eine
ausfuhrliche Risikobewertung durchgefiihrt héatte. Die Behorde schlussfolgert

dagegen Uberraschend, dass durch Pollen von 1507-Mais verursachte Auswir-

kungen auf Nichtziel-Schmetterlingsarten ,hochst unwahrscheinlich® seien.

»~Considering toxicity and exposure of CrylF, the Panel agrees with the assess-
ment of the applicant that risk of exposure of non-target lepidoptera to harm-
ful toxin concentrations via 1507 maize pollen is negligible and that adverse
Impacts on populations are very unlikely.” (EFSA, 2005)

Noch fragwtrdiger als diese Behauptung ist der radikale Wandel in der Dar-
stellung des Pollen-Toxingehaltes in spateren Stellungnahmen der EFSA (EFSA
2006, 2008). Im Gegensatz zur ersten Stellungnahme behauptet das GVO-Panel
jetzt, der Toxingehalt im Pollen von 1507-Mais sei dhnlich niedrig wie bei Btl1
und MONB810, daher kdme es zu identischen toxischen Effekten (EFSA, 2008):

»~LThe amount of biologically active Cry protein in pollen of maize Bt11, 1507
and MONS810 is relatively low resulting in similar toxicological effects on non-
target lepidopteran populations exposed to pollen from these events (Mendel-
sohn et al, 2003), in contrast to maize Bt176 which contains higher levels of
the CrylAb protein in pollen (Hellmich et al, 2001).“

Diese Darstellung der EFSA ist falsch. In der von der EFSA genannten Studie

(Mendelsohn et al., 2003) findet sich kein Hinweis darauf, dass 1507-Mais nur
geringe Mengen von ,biologisch aktivem“ Bt-Toxin im Pollen bildet. Im Gegen-
teil zeigt die Tabelle von Mendelsohn (2003) deutlich héhere Toxinwerte (siehe
Abbildung 1):
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Abbildung 1: Bt Gehalt in verschiedenen gentechnisch verdnderten Pflanzen
(Mendelsohn et al., 2003)

Crop Leaf (ng/mg) |Root (ng/mg) |Pollen Seed (ng/mg) |Whole plant (ng/mg)
Cry1Ab corn Bt11 33 22-370(a) <90 ng/g b) 1.4 NS
Cry1Ab corn MON810 10.34 NS| <90 ng/g b) 0.19-0.39 4.65
Cry1F com TC 1507 56.6-148.9 NS| 113.4-168.23)] 71.2-114.83) 830.2-157.2 a)
Cry3A potato 28.27 0.39¢) NS NS 3.3
Cry1Ac cotton 2.04 NS| 11.5ng/g 1.62 NS|

All values ref fresh weight unless otherwise noted. NS, not submitted at the time of the assessment.
a) ng/mg tofal protein b) per dry weight c) Tuber

Mogliche Spekulationen der EFSA (2008), dass das Toxin Cry1F trotz hoher
Konzentration biologisch weniger aktiv sein kénnte als CrylAb sind ebenfalls
falsch. Die Untersuchung von Hanley et al. (2003) beweist das Gegenteil (siehe
4.2). Demnach sind die Pflanzen, die Cry1F produzieren, fur bestimmte in Euro-
pa vorkommende Schmetterlinge wesentlich giftiger als CrylAb.

Zusatzlich zu dieser falschen Interpretation publizierter Daten muss darauf hin-
gewiesen werden, dass die vorliegende Menge der Daten insgesamt nicht aus-
reicht, um eine Risikobewertung von CrylF vorzunehmen. Zum Beispiel gibt es
keine (publizierte) systematische vergleichende Untersuchung der Toxizitat von
CrylF und CrylAb in Bezug auf europdische Schmetterlingsarten.

Eine unabdingbare Voraussetzung fir die Bewertung von Toxingehalten in
gentechnisch veranderten Pflanzen sind in Ringtests standardisierte Nachweis-
verfahren fur die Bestimmung der Konzentration des Gehaltes an Wirkstoffen.
Weiterhin musste die Konzentration an Bt-Giften unter kontrollierten Umwelt-
bedingungen gemessen werden, da diese offensichtlich deutlichen Schwankun-
gen unterliegt (siehe Then&Lorch, 2008a). Derartige Messmethoden und Basis-
daten existieren bislang aber nicht einmal fur den schon ldnger angebauten
gentechnisch veranderten Mais MON810. Damit fehlen weitere grundlegende
Daten, die fur die Risikoabschatzung unverzichtbar sind. Es muss als eine Form
von systematischer Fahrldssigkeit angesehen werden, dass derartige Daten
beim Mais 1507 nicht abgefragt werden.
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4.2 Auswirkungen auf Nichtzielorganismen

In der Bewertung durch die EFSA (EFSA 2005) ist lediglich eine einzige Studie
genannt, die sich explizit mit Auswirkungen von 1507-Mais auf Nichtzielorga-
nismen beschaftigt. In dieser Studie (Hellmich et al., 2001) wurde eine gerin-
gere Toxizitat von 1507-Mais fiir den Monarchfalter festgestellt. Auf der Basis
dieser Untersuchung (die eine Schmetterlingsart betrifft, die in Europa nicht
vorkommt) zieht die EFSA den Schluss, dass keine Gefahr fir Nichtzielorganis-
men in Europa besteht.

Dagegen konnten Hanley et al. (2003) zeigen, dass das Cry1F-Toxin aus 1507-
Mais fur die GroRe Wachsmotte deutlich toxischer ist als das Cry1Ab-Toxin in
MON810. Wahrend CrylAb-Pollen keine signifikanten Auswirkungen hatte,
wirkte CrylF-Pollen im Rahmen des gewahlten Versuchsdesigns zu 100 Pro-
zent todlich auf Wachsmotten.

“We found that the mortality of larvae fed Cryl1F corn pollen was significantly
greater than the mortality of larvae fed Cry1A(b) corn pollen or non-transge-
nic corn pollen (P < 0.05). In each trial CrylF fed larvae showed 100% mortali-
ty.”

Diese Studie unterstreicht den Bedarf an spezifischen Untersuchungen der
Toxizitat von CrylF-Mais fur Nichtzielorganismen. Interesse verdient auch die
Tatsache, dass diese Studie zum Zeitpunkt der EFSA-Stellungnahme (2005)
bereits veroffentlicht, aber nicht berticksichtigt worden war. Ausgehend von
dieser Studie muss man die Toxizitat von CrylF wesentlich hoher einstufen, als
nach der von der EFSA (2005) bewerteten Studie von Hellmich et al. (2001).

Eine Literaturrecherche ergab dartber hinaus lediglich eine verschwindend
geringe Zahl von publizierten Studien zu Auswirkungen von 1507-Mais auf
Nichtzielorganismen. Wolt et al. (2005) untersuchten die Wirkungen von 1507-
Mais auf eine asiatische Schmetterlingsart. Wissenschaftler der Agrarkonzerne
Pioneer und Dow fanden keine Auswirkungen des transgenen Maises 1507 auf
das Vorkommen von Insekten und anderen Arthropoden in Feldern mit CrylF-
Mais (Higgins et al., 2009). Mason et al. (2010) untersuchten die Folgen der
Verfiitterung von 1507-Mais auf eine in Nord- und Mittelamerika vorkommende
Florfliegenart. Dolezel et al. (2009) erwahnen, dass 15 Schmetterlingsarten auf
ihre Empfindlichkeit gegentiber Cry1F getestet wurden, die meisten davon sind
potentielle Schadlinge. Die Daten wurden nicht veroffentlicht.

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass bis heute nur eine einzige Studie
publiziert wurde (Hanley et al., 2003), die Effekte bei Schmetterlingen unter-
sucht, die auch in Europa auftreten. In dieser Studie wurden deutliche negative
Effekte auf die GroRe Wachsmotte festgestellt, wobei nicht untersucht wurde,
ob hier entweder eine besondere Empfindlichkeit gegentiber Cry1F vorliegt
oder die hohere Konzentration des Giftes in den Pollen fir diese Effekte verant-
wortlich ist:
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»In the greater wax moth study, we found that mortality in larvae fed Cry1F
corn pollen was significantly higher than those fed Cry1A(b) and non-trans-
genic corn pollen. Even though both CrylF and CrylA(b) are toxins targeting
lepidopteran insects, only CrylF corn pollen showed a significant effect. This
might be due to the fact that Event TC1507 produces more protein in pollen
(31-33 ng CrylF protein per mg pollen, US Environmental Protection Agency,
2001) than the Cry1A(b) protein produced by Event Bt11 (1.1-7.1 ng/mg pollen,
Sears et al, 2001). However, we can not rule out the possibility that wax moth
larvae are more sensitive to CrylF protein, because Bt proteins are known to
be highly species-specific.”

In jedem Fall waren hier weitere Untersuchungen unverzichtbar gewesen.

Fir die EU-Zulassung haben die Antragsteller Untersuchungen fiir weitere
Nichtzielorganismen vorgelegt. Diese Tests sind jedoch nicht publiziert und
wurden laut Hilbeck et al. (2008) zum groBten Teil (in 24 von 32 Fallen) nicht
mit den gentechnisch verédnderten Pflanzen, sondern mit bakteriell hergestell-
tem Bt-Toxin durchgefiihrt. Das kann einen groBen Unterschied in der Risiko-
bewertung bedeuten. Verschiedene Publikationen der letzten Jahre machen
deutlich, dass bakteriell produzierte Bt-Proteine anders wirken kénnen als
das Bt-Toxin der transgenen Pflanzen (siehe u.a. Hilbeck et al.,, 2006). So ist
beispielsweise das in MON810-Pflanzen produzierte Bt-Toxin auch dann noch
wirksam, wenn Schéadlinge eine Resistenz gegeniiber dem bakteriellen Toxin
erworben haben (Li et al.,, 2007). Deswegen konnen Studien, die mit von Bakte-
rien erzeugten Bt-Toxinen gemacht wurden, keine ausreichende Grundlage fur
eine Bewertung des Mais 1507 sein.

4.3 Effekte auf den Boden

Noch weniger wissenschaftliche Daten stehen bezuglich der Auswirkungen
von 1507-Mais auf Boden zur Verfiigung. Lediglich zwei Studien zu Cry1F/1507-
Mais waren zum Zeitpunkt der EFSA-Stellungnahmen (EFSA, 2005, 2008)
verodffentlicht. Blackwood & Buyer (2004) stellten in einer Kurzzeituntersuchung
signifikante Anderungen in einem der untersuchten Bodentypen fest und wie-
sen auf die Notwendigkeit von Langzeitstudien hin. Die ebenfalls von der EFSA
zitierte Laborstudie von Herman et al. (2001) wurde mit bakteriell erzeugtem
CrylF durchgefihrt. Nach nur drei Tagen konnten die Wissenschaftler der
Firma Dow keinen Nachweis des CrylF-Proteins mehr erbringen. In einer eben-
falls von Dow vor kurzem verodffentlichten Untersuchung (Shan et al. 2008)
wurde nach drei Jahren kontinuierlichem Anbau von 1507-Mais kein Bt-Toxin
im Boden gefunden. Die Autoren pruften in dieser Studie eine neu entwickelte
Nachweismethode. Die Untersuchung widerspricht damit zahlreichen Publikati-
onen der letzten Jahren, nach denen Bt-Toxine (CrylAb) tber ldngere Zeitrdume
in Boden nachweisbar sind (siehe z. B. Stotzky, 2004). Zu bertcksichtigen ist in
jedem Fall aber, dass die Nachweisverfahren fiir Bt-Toxine im Boden bisher nur
eine relativ geringe Wiederfindungsrate aufweisen (Baumgarten &Tebbe, 2005).
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Vor diesem Hintergrund miusste die Methode, die von Dow entwickelt wurde,
in Ringtests erst validiert werden, bevor daraus Schlisse gezogen werden.
Bislang hielt es die EFSA (2005) noch nicht einmal fur nétig, im Falle des Mais
1507 Daten uber den Toxingehalt der Wurzeln zu verlangen. Zudem ist un-
klar, ob die Pflanzen das Gift auch direkt in den Boden abgeben, wie dies bei
MONB810 beschrieben ist (Saxena et al., 1999).

Zusammengefasst wurden bislang nur drei Untersuchungen beziiglich der
Auswirkungen von CrylF auf Boden veroffentlicht. Zwei davon wurden direkt
von der Gentechnikindustrie, nur eine Untersuchung unter Freilandbedingun-
gen durchgefihrt. Trotzdem folgert die EFSA (2005) auf der Basis von Analo-
gieschliissen mit anderen Bt-Toxinen, dass keine Effekte auf Boden und Boden-
lebewesen zu erwarten seien. Sie hat diese Studien fiir ausreichend befunden,
Risiken fur die Bodenokologie auszuschlieBen.

4.4 Resistenzbildung

Erste Berichte uiber Resistenzbildungen von Schadinsekten in Feldern mit
1507-Mais wurden bereits vor einigen Jahren bekannt. In der Zeitschrift Nature
Biotechnology stellten Moar et al. (2008) fest:

»In this case, there was a change in field performance resulting in field
failures, and subsequently it was demonstrated that S.frugiperda showed no
mortality at the highest concentration of Cry1F tested in laboratory bioassays.
As a result, there was an immediate voluntary discontinuation of commercial
cultivation of Cryl1F Bt corn in Puerto Rico.”

Bestéatigt wurde dieser Bericht in der bislang umfassendsten Untersuchung von
Resistenzbildungen bei Insekten von Tabashnik et al. (2009). In dieser Studie
wird darauf hingewiesen, dass die Resistenz des Heerwurms (Spodoptera frugi-
perda) gegen das Bt-Toxin nach nur vier Jahren auftrat. Noch nie sei es zu einer
ahnlich schnellen Resistenzentwicklung gekommen, so die Autoren.

LField-evolved resistance of S. frugiperda to Bt corn producing CrylF occurred
in 4 year in the United States territory of Puerto Rico (Matten et al. 2008), ma-
king this the fastest documented case of field-evolved resistance to a Bt crop.
This is also the first case of resistance leading to withdrawal of a Bt crop from
the marketplace.”

Zudem wird die Tauglichkeit von CrylF zur Schadlingsbekdmpfung auch
deswegen in Frage gestellt, weil das Gift nur eine unvollstdndige Wirkung
gegenuber Schadlingen wie dem Western Bean Cutworm (Striacosta albicos-
ta) aufweist. (Eichenseer et al.,, 2008). Dies deutet darauf hin, dass der Anbau
dieser Pflanzen bei bestimmten Schadlingen die Entwicklung von resistenten
Populationen tatséchlich beschleunigen kann.

Die neuen Publikationen zur Resistenzentwicklung und fehlender Wirksamkeit
beim Einsatz von CrylF legen die Vermutung nahe, dass 1507-Mais fur die
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Entstehung resistenter Schadinsekten besonders anfallig ist. Obwohl Spodo-
ptera frugiperda und Striacosta albicosta nicht in Europa auftreten, muss

eine grundliche Risikoabschéatzung fur in der EU auftretende Insektenarten
durchgefiithrt werden, die moglicherweise von Resistenzbildung betroffen sein
konnten. Beispielsweise erwdahnen Dolezel et al. (2009), dass Daten fehlen,
welche die Effektivitat von CrylF gegen Sesamia Arten belegen, die in Spanien
relevante Schadlinge sind. Zudem ist auch das Risiko eines méglichen ,Pest
Replacement’ von der EFSA nicht untersucht worden. Auch hierbei kann Cryl1F
eine wesentliche Rolle zukommen (Then, 2010). Erste Hinweise, dass es bei
CrylF-Mais zu ,Pest Replacement’ kommen kann, wurden von Virla et al. (2010)
beschrieben. Durch die Ausschaltung des Zielorganismus S. frugiperda kam es
bei Feldversuchen zum verstarkten Auftreten eines weiteren Maisschadlings,
der Zikadenart Dalbulus maidis.

4.5 Bewertung der Kombination mit
Pestizidanwendung

In den Stellungnahmen der EFSA fehlt eine dkologische und toxikologische
Bewertung des Einsatzes von Glufosinat in Zusammenhang mit dem Anbau
von Mais 1507. Dies ist kein Einzelfall, sondern ein systematischer Mangel in
der Risikobewertung herbizidresistenter Pflanzen durch die EFSA. Die Stel-
lungnahmen der EFSA enthalten regelmafBig keine Bewertung der Toxizitat der
in Verbindung mit der transgenen Pflanze eingesetzten Pestizide. Im Fall von
Glufosinat ist dies besonders gravierend. Nach Angaben des Bundeslandwirt-
schaftsministeriums wird das reproduktionstoxische Totalherbizid Glufosinat
spatestens im Jahr 2017 im Rahmen der Novellierung der EU-Pestizidrichtlinie
in Europa verboten (BMELYV, 2009).

In ihrer Stellungnahme zu Glufosinat kommt selbst das Pestizid-Panel der EFSA
zu dem Ergebnis, dass Glufosinat schadlich fir Mensch, Tiere und Umwelt ist
(EFSA, 2005a). Allein vor diesem Hintergrund hatten mogliche Auswirkungen
der Anwendung von Glufosinat in die Sicherheitsbewertung von 1507 einbezo-
gen werden mussen. Vor allem wurde jedoch von der EU-Kommission unmiss-
verstandlich klargestellt, dass die EU-Freisetzungsrichtlinie bei herbizidtoleran-
ten Pflanzen eine Einbeziehung der Anwendung von Komplementarpestiziden
fordert. In einem Brief der Generaldirektionen Umwelt und Gesundheit an die
EFSA konstatiert die Kommission (European Commission, 2008):

“Under Directive 2001/18/EC it is necessary to cover under the GMO risk
assessment the possible effects on biodiversity and non-target organisms
which any individual GMHT crop may cause due to the change in agricultural
practices (including those due to different herbicide uses)”.

“In sum, the consequences of the change in agricultural practices due to the
herbicide use in GMHT plants have to be duly considered within the environ-
mental risk assessment under Directive 2001/18/EC”.
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5. Mégliche Auswirkungen auf die
Gesundheit

Im Rahmen des Zulassungsverfahrens wurde von Pioneer ein 90-Tage-Fltte-
rungsversuch mit Ratten durchgefihrt. Diese von der EFSA akzeptierte Studie
ist jedoch fehlerhaft und kann nicht zum Nachweis der Sicherheit von 1507-
Mais herangezogen werden. Vorraussetzung fir ein valides Studiendesign
waére, dass die transgene Linie mit der isogenen Ausgangslinie verglichen wird.
Die Antragsteller verwendeten jedoch, wie die EFSA konstatiert, lediglich eine
Sorte ,mit vergleichbarem genetischem Hintergrund“ (EFSA, 2005).

A 90-day oral toxicity study has been performed on rats in five groups (12
animals/sex/group) fed diets containing 1507 maize (11 and 33%), a non
transgenic control line with comparable genetic background (11 and 33%), and
another non transgenic maize line as reference (33%).”

Derartige Anderungen des Versuchsdesigns konnen, wie von Lorch,&, Cotter
(2005) dargelegt wurde, dazu dienen, unerwunschte Ergebnisse zu maskieren.
Auch die niederldndische Biosicherheitsbehorde iibt Kritik an dieser Studie,
da die Tests mit einer zu geringen Anzahl von Versuchstieren durchgefihrt
worden sei. Die Ergebnisse seien daher statistisch nicht aussagekréaftig (BAC,
2009). Es bleibt unverstandlich, warum die EFSA diese Studie kommentarlos
akzeptiert. Zudem ergab die Studie einen signifikanten Ruckgang einer be-
stimmten Art von Leukozyten (weife Blutkorperchen), der von der EFSA nicht
angemessen bewertet wird.

»In addition, serum counts of eosinophil leukocytes were statistically signifi-
cantly decreased in female rats fed 33% 1507 maize compared with those fed
33% near isogenic control and reference maize.” (EFSA, 2005)

Wie in auch in anderen Stellungnahmen erklart die EFSA dieses Ergebnis fur
,biologisch nicht relevant” und argumentiert damit, dass die Ergebnisse nur bei
weiblichen Tieren beobachtet worden seien (EFSA, 2005). Dagegen betonen Se-
ralini et al. (2009), dass geschlechtsspezifische Unterschiede fur viele gesund-
heitliche Effekte typisch sind und keineswegs als ein Hinweis darauf gewertet
werden durfen, dass die beobachteten Effekte biologisch nicht relevant seien.

In ihrer Stellungnahme aus dem Jahr 2008 fihrt die EFSA eine weitere
90-Tage-Studie der Firma Pioneer (MacKenzie et al., 2007) als Nachweis fur die
Sicherheit von 1507-Mais an und ubernimmt damit die Bewertung von Pioneer.
Dona & Arvanitoyannis (2009), die diesen Versuch analysieren, finden aber

1. abweichende Werte bei Leberenzymen:

“Alterations have also been observed in hepatic enzymes after consumption
of raw rice expressing GNA lectin (Poulsen et al, 2007), GM Bt with vegeta-
tive insecticidal protein gene (Peng et al, 2007) and in DuPont’s subchronic
feeding study in rats fed diets containing GM corn 1507 (MacKenzie et al,
2007). These alterations in hepatocyte cells and enzymes may be indicative
of hepatocellular damage.”
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2. verkleinerte Nieren:
“Smaller kidneys were developed in DuPont’s study in rats fed diets contai-
ning GM corn 1507 (MacKenzie et al, 2007).“

3. eine Abnahme der roten Blutkorperchen und einen verringerten Hamato-
kritwert:

“DuPont’s study in rats fed diets containing GM corn 1507 showed a de-
crease in red blood cell count and hematocrit of females (MacKenzie et al.,
2007)“

4. sowie einen geringeren Anteil bestimmter weiBer Blutkérperchen:
~DuPont’s subchronic feeding study in rats fed diets containing GM corn
1507 showed that eosinophils concentration in females was decreased
(MacKenzie et al., 2007).”

Auch die 6sterreichischen Behorden stellen die Interpretation der Daten von
MacKenzie et al. (2007) durch die EFSA in Frage:

“The results showed significantly higher feed consumption in males of the
high-dose group. Furthermore haematology analyses revealed lower mean red
cell count, hemoglobin and number of eosinophils only in females of the high-
dose group. The clinical chemistry evaluation showed a lower level of alkaline
phosphatase in males of the high dose group. Additionally the kidney weight
was lower in these male rats. Mean body weight gain in male and female rats
fed diets containing 33% 1507 was higher on most test days than that of rats
fed the control diet, but mean body weight gains were similar over individual
test day intervals. Such transient effects should not be underrated, since they
do not mean that the test substance is safe in the long run. Aberrant feeding
behaviour only found on a daily or weekly basis thus not presenting a consis-
tent trend, could be triggered by an aversion to or preference of the new feed
or any numbers of physiological short-term needs of the animals. Short-term
feeding tests with adult animals are not sufficient to prove safety beyond
doubt. Feed effects are more likely to become apparent in times of high perfor-
mance, e.g. reproduction. Therefore more generation tests should be conduc-
ted, especially when transient significant differences are discovered even in a
90day study with rodents.”

Diese Kommentare lassen gravierende Zweifel an der Lebensmittelsicherheit
von 1507-Mais aufkommen und miissen zu einer Neubewertung der Risiken
fuhren. Bisher hat die EFSA weder die Studie von Dona & Arvanitoyannis
(2009) noch die Details der Einwande aus Osterreich bewertet.
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6. Empfehlungen

Die Stellungnahmen der EFSA sollten aus grundséatzlichen Erwagungen abge-
lehnt werden. Die Stellungnahmen sind fehlerhaft, methodisch nicht ausrei-
chend und bertcksichtigen neuere Forschungsergebnisse nicht. Eine Zulassung
auf dem Stand der vorliegenden Bewertungen ware wissenschaftlich fahrléssig.
Da die EFSA (EFSA, 2010) derzeit neue Richtlinien fir die Prufung von Umwelt-
risiken prift, sollten diese abgewartet werden und die vorliegende Anmeldung
dann einer umfassenden Neubewertung unterzogen werden. Dabei sollte die
von der Kommission 2007 (Commission of the European Communities, 2007)
vorgelegte Méngelliste besondere Beachtung finden. Kein einziger der Méngel,
welche die Kommission darin auflistet, ist bis heute behoben worden.
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