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Einleitung 1

1. Einleitung

Transgene Kulturpflanzen drangen in der EU auf den Markt. Seit 1993 haben zwolf transgene Linien
das Genehmigungsverfahren im Rahmen der Richtlinie 90/220/EWG durchlaufen und die Zustimmung
der EU-Kommission erhalten. Sechzehn weitere Antrage befinden sich zur Zeit im Verfahren (Stand
Januar 2000). Die ersten transgenen Sorten haben in verschiedenen europdischen Landern ihre
Sortenzulassung erhalten. Wahrend transgene Kulturpflanzen auf den Markt dréngen, herrscht in der
EU gleichzeitig ein Konflikt Gber die Vorhersagbarkeit und Akzeptabilitat ihrer potentiellen Effekte. So
ist keines der abgeschlossenen und laufenden Verfahren ohne Einwénde eines EU-Mitgliedsland Uber
die Buhne gegangen. Auch nach der Marktzulassung wurden transgene Kulturpflanzen mit nationalen
Verboten konfrontiert. Wie dieser Konflikt zwischen den EU-Mitgliedslander zu verstehen ist, wird
unterschiedlich beantwortet. GemafR den Proponenten der «griinen» Gentechnik haben Behdrden
einzelner Mitgliedslander nicht-risikorelevante Probleme thematisiert und damit die Risikoabschatzung
politisiert. Anders fallt die Anwort der Opponenten aus. Aus ihrer Sicht hat man es versdumt, das
Vorsorgeprinzip anzuwenden. Um diesen Konflikt zu Idsen, suchte die EU-Kommission den Rat ihrer
wissenschaftlichen Ausschisse. Sie sollten die Genehmigungsverfahren der transgenen Pflanze auf
eine wissenschaftliche Basis zurtickbringen und entpolitisieren (Levidow et al., 1998).

Das erste Verfahren, in dem die EU-Kommission den Rat der wissenschaftlichen Ausschiisse beizog,
betraf den schadlingsresistenten Bt176-Mais von Novartis. In diesem Fall waren es die drei wissen-
schaftlichen Ausschisse fur Lebensmittel, Futtermittel und Schadlingsbek&dmpfungsmittel, die Stellung
zum Antrag von Novartis nahmen und die Einwadnde der Mitgliedslander beurteilten (SCF, 1996;
SCAN, 1996; SCP, 1996). Nach dem Verfahren zum Bt176-Mais war dann der wissenschaftliche
Ausschul fur Pflanzen jeweils daflr zusténdig, in den umstritten Féallen Stellung zu beziehen. Der
Wechsel fand statt, weil die EU-Kommission nach dem BSE-Skandal auf die Kritik an den
wissenschaftlichen Ratgebern reagierte und die Ausschiisse neu einrichtete. Im Rahmen diese
Neuorganisation wurden die Mitglieder nicht mehr als nationale Vertreter ins Amt berufen, sondern als
individuelle Experten. Da man zudem das Risikomanagement von der Risikoabschéatzung trennte,
waren die Ausschiisse nun nur noch fiir das letztere zusténdig. Diese Anderungen hatten zum Ziel,
die Wissenschaft Gber der Politik zu behalten (Levidow et al., 1998).

Mit der Umorganisation ist der wissenschaftliche Ausschuf? fir Pflanzen damit beauftragt worden, die
Genehmigungsverfahren unter der Richtlinie 90/220 zu beurteilen. Er wird seither regelmafiig von der
EU-Kommission um eine Stellungnahme angehalten, wenn unter den Mitgliedslander Disharmonie
herrscht.

Einwande gegen die Marktzulassung von transgenen Pflanzen werden als nicht wissenschaftlich und
politisch motiviert abgestempelt. Dal3 das gleiche auch bei Entscheiden fiir die Marktzulassungen
gelten konnte, hort man selten. Wie auch immer; auf die Wissenschaft stitzen sich sowohl die
Mitgliedslander wie auch die wissenschaftlichen Ausschisse. Wer in den Genehmigungsverfahren die
Risiken transgener Pflanzen abschatzt, zieht experimentelle Daten und Beweise wie auch
theoretische Uberlegungen aus der Wissenschaft hinzu. Man setzt dabei voraus, daR ihnen die
Wissenschaft verlaRliche Daten und addquate Prognosen liefern kann, die sie fir ihre Entscheidung
bendtigen. Diese Voraussetzung ist aber nicht gegeben. Die wissenschaftliche Risikoforschung kann
aufgrund der vorhandenen empirischen Basis keine adaquaten Prognosen machen, wie sich
transgene Pflanzen langfristig in der Umwelt verhalten werden. Eine quantitative Risikoabschatzung
bleibt unméglich. Und was die verlaBlichen Daten betrifft, so zeigt die Kontroverse innerhalb der
wissenschaftlichen Risikodiskussion, wie schwer es ist zu entscheiden, welche Daten relevant sind
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und welche nicht. Kurz gesagt: Die Behérden missen ihre Entscheide auf der Basis unsicheren
Wissens fallen.

Die bisherigen Daten aus Freisetzungsversuchen reichen nicht aus, um die Sicherheit der transgenen
Pflanzen zu gewahrleisten. Denn das Fehlen von Hinweisen auf negative tkologische Wirkungen laft
mehr auf das Fehlen von Untersuchungen als auf das Fehlen eines Risikos schlieBen. So haben in
den letzten Jahren immer wieder gezielte Forschungen Risikoszenarien bestétigt, die vorher als
bedeutungslos und unwahrscheinlich abgestempelt worden waren. Die Daten und Ergebnisse aus
diesen Untersuchungen haben im Rahmen der Genehmigungsverfahren denn auch zu einer neuen

Bewertung der transgenen Pflanzen geflhrt.

Wer Uber der Genehmigung einer transgenen Pflanzen entscheidet, beruft sich auf die Wissenschaft.

Wie der Einbezug der wissenschaftlichen Risikoforschung und

verfahren stattfand, wird im vorliegenden Gutachten untersucht.

Tabelle 1: Ubersicht der untersuchten Genehmigungsverfahren

-diskussion in den Genehmigungs-

Notifikation Pflanze | Event Eigen- Zweck | Entscheid Ratifikation Sorten Safeguard
schaften Kommission | Antragsland zulassung [ Clause

C/UK/94/M1/1 | Raps MS1BxRF1B | MS; HR | Saatgut | 1996 1996 F 1999
CINL94/25 Chicorée | RM3-3, RM3- | MS, HR Saatgut | 1996 1996

4, RM3-6
C/NL94/25-A | Chicorée | RM3-3, RM3- | MS, HR [ Anbau [ ausstehend

4, RM3-6
CIF/94/11-03 | Mais Bt176 IR, HR Anbau | 1997 1997 P, SP 0 1997
C/F/95/12-01B | Mais MON809 IR; HR Anbau | ausstehend
C/F/95/12-02 | Mais MON810 IR Anbau | 1998 1998 P O 1999
CI/F/95/12-07 | Mais T25 HR Anbau | 1998 1998 NL
C/F/95/05-01A | Raps MS1xRF1 MS, HR | Anbau | 1996 ausstehend
C/F/95/05-01B | Raps MS1xRF2 MS, HR | Anbau | 1996 ausstehend
C/UK/95/M5/1 | Raps Topas 19/2 HR Import | 1998 1998 G, F 1999
C/UK/96/M4/1 | Mais Bt11 IR, HR Import | 1998 1998 SP
C/BE/96/01 Raps MS8xRF3 MS, HR | Anbau | ausstehend
C/DE/96/5 Raps GS40/90 HR ausstehend
C/NL/96/10 Kartoffel PQ Anbau | Hersteller hat Antrag zuriickgezogen

HR: Herbizidresistenz; IR: Insektenresistenz; MS: Mannliche Sterilitét; PQ: Produktequalitét; BE: Belgien; DE Deutschland; F:
Frankreich; G: Griechenland; NL: Niederlande; O: Osterreich; P: Portugal; SP: Spanien; UK: United Kingdom.
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Wie hat die wissenschaftliche Risikoforschung und -diskussion die Genehmigungsverfahren
transgener Pflanzen beeinflu3t? Welche wissenschaftlichen Daten sind eingeflossen und wie wurden
sie bewertet? Welche wissenschaftlichen Aspekte blieben unberiicksichtigt und aus welchen Griinden
blieben sie es? Untersucht werden diese Fragen bei den EU-Genehmigungsverfahren zu den Mais-,
Raps-, Chicorée- und Kartoffellinien (siehe Tabelle 1).

Um den EinfluR der wissenschaftlichen Risikoforschung und -diskussion zu untersuchen, standen uns
folgende Stellungnahmen zur Verfiigung: die Stellungnahmen, welche die wissenschaftlichen Aus-
schisse zu den Antrdgen gemacht haben, sowie die entsprechenden Stellungnahmen von
Deutschland, Osterreich und dem Vereinigten Konigreich. Zum Teil werden auch die Stellungnahmen
der Schweden beriicksichtigt. Was flir unsere Analyse nicht zur Verfiigung stand, sind die Unterlagen
der Antragsteller.

Die Stellungnahmen der wissenschaftlichen Ausschiisse sind im Internet auf der Homepage der EU-
Kommission publiziert und liegen fur alle Genehmigungsverfahren vor. Auch die Stellungnahmen des
Vereinigten Koénigreichs sind uber das Internet erhéltlich und somit vollstandig vorhanden Fur alle
Genehmigungsverfahren liegen auch die Stellungnahmen Osterreichs vor. Da diese Stellungnahmen
teilweise sehr umfangreich sind und sich oft auf Details der Antragsunterlagen beziehen, haben uns
die Osterreichischen Behdrden nur eine Auswahl besonders aussagekréaftiger Argumente aus den
Stellungnahmen zur Verfligung gestellt. Was die Stellungnahmen Deutschlands betrifft, kénnen in
diesem Gutachten nur die Stellungnahmen zu abgeschlossenen Verfahren bertcksichtigt werden. Die
anderen Stellungnahmen sind uns nicht zur Verfigung gestellt worden. Wahrend der Erstellung
dieses Gutachtens hat Deutschland aufgrund neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse einen Bann
gegen den Bt176-Mais ausgesprochen.

Die Stellungnahmen der Schweden werden nur zum Teil berticksichtigt, da ihre Stellungnahmen in
englischer Zusammenfassung vorliegen und auch dies nicht fiir alle behandelten Genehmigungs-
verfahren.

Aufgrund des vorhandenen Datenmaterials erheben wir keinen Anspruch auf Vollstandigkeit, was die
Analyse der vier Lander betrifft.

Die wissenschaftlichen Ausschiisse und die Lander nehmen ihre Risikoabschatzung unter anderem
anhand der Unterlagen vor, die der Antragsteller gemaR Richtlinie 90/220 einreichen muss. Die
Antragsunterlagen sind jedoch nicht publiziert. Deshalb kénnen hier die Aussagen nicht beurteilt
werden, welche die wissenschaftlichen Ausschiisse und die Lander in Bezug auf die Antragsunter-
lagen machen.

Das Gutachten ist folgendermalRen gegliedert: Kapitel 2 stellt dar, wie die wissenschaftliche
Risikodiskussion und -forschung in die Abschatzungen der Umweltrisiken eingeflossen sind. Diese
Darstellung erfolgt einzeln fur die Kulturarten Mais, Raps, Kartoffel und Chicorée. In Kapitel 3 wird
eine vergleichende Bewertung der Risikoabschatzung vorgenommen und zwar fir die Risiken der
Umwelt sowie fir die gesundheitlichen Risiken. Das Kapitel 4 beinhaltet dann einen Rick- und
Ausblick auf die Risikodiskussion und Genehmigungsverfahren. Die Eigenschaften der untersuchten
transgenen Linien, der Verlauf ihrer Genehmigungswerfahren sowie die Stellungnahmen der wissen-
schaftlichen Ausschiisse und der untersuchten Lander sind im Anhang dargestellt.

Wir danken Herrn Dr. Bernhard Jank vom @6sterreichischen Bundeskanzleramt, Herrn Dr. J. Bendiek
vom Robert Koch Institut (RKI) sowie Herrn Dr. Lars Espeby vom Landwirtschaftsministerium in
Schweden fir die Bereitstellung der Stellungnahmen.

Dieses Gutachten ist eines von funf durch das TAB — Buro fir Technikfolgenabschatzung beim
Deutschen Bundestag in Auftrag gegebenen Gutachten, die in den TAB-Arbeitsbericht Nr. 68
+Risikoabschéatzung und Nachzulassungs-Monitoring transgener Pflanzen“ eingeflossen sind.
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2. Umweltrisiken — Vergleich mit dem Stand der wissenschaftlichen
Risikodiskussion

2.1 Mais

Zwischen 1995 und 1997 sind in der EU flinf transgene Maislinien gemaf Richtlinie 90/220/EWG fir
das Inverkehrbringen angemeldet worden. Vier dieser Linien haben die Genehmigung erhalten. Die
Maislinien Bt176, MON810 und T25 dirfen ohne Einschrankung in den Verkehr gebracht werden. Aus
diesen Linien entwickelte Sorten haben bereits in verschiedenen europaischen Landern Sorten-
genehmigungen. Die Linie Bt11l darf vorerst nur importiert werden. Das Genehmigungsverfahren fur
die Linie MONB809 ist noch nicht abgeschlossen. In allen finf Genehmigungsverfahren haben
Mitgliedslander gegen das Inverkehrbringen Einwénde erhoben. Da die Mitgliedslander die Risiken
der Maislinien kontrovers beurteilten, hat die EU-Kommission jeweils eine Stellungnahme der
wissenschaftlichen Ausschiisse eingeholt. Im Falle des Bt176-Mais haben die drei wissenschaftlichen
Ausschisse flir Lebensmittel (SCF), Futtermittel (SCAN) und Schadlingsbekampfungsmittel (SCP)
Stellung bezogen. In allen anderen Féllen verfal3te der wissenschaftliche Ausschuf3 fiur Pflanzen
(SCP) die Stellungnahme. Keiner der wissenschaftlichen Ausschiisse hat in den fiinf Maislinien ein
Risiko fir Umwelt und Mensch erkannt. Die EU-Kommission hat deshalb allen finf Maislinien die
Genehmigung zum Inverkehrbringen erteilt. In zwei Féllen — beim Bt176 und MON810-Mais — haben
die Osterreicher aufgrund neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse geméaR Artikel 16 der Richtlinie
90/220/EWG den Einsatz der Maislinien verboten. Der wissenschaftliche Ausschuf? fur Pflanzen hat
die Verbotserklarungen der Osterreicher beurteilt und darin keine Grinde fir die EU-Kommission
gesehen, ihren urspriinglichen Entscheid zuriickzunehmen.

Tabelle 2: Zeitlicher Verlauf und Stand der Genehmigungsverfahren zu den transgenen Maislinien.

Stellungnahme | Stellungnahme | Entscheid Ratifikation Safeguard Antwort SCP auf
Lander SCP Kommission | Antragsland clause Safeguard clause
Bt176 1995 1996 1997 1996 (F) 1997 (O) 1997
T25 1996 1998 1998 1998 (F)
MONB810 1996 1998 1998 1998 (F) 1999 (O) 1999
MONB809 1996 1998 ausstehend
Bl 1997 1998 1998 (Import) | 1998 (UK)

F: Frankreich; O: Osterreich; SCP: Wissenschaftlicher AusschuR fiir Pflanzen; UK: United Kingdom.

Die Eigenschaften der funf transgenen Maislinien, der Verlauf ihrer Genehmigungsverfahren sowie die
Stellungnahmen der wissenschaftlichen Ausschiisse und der untersuchten Lander sind im Anhang
dargestellt. Hier wird beschrieben, wie die wissenschaftliche Risikoforschung im Zusammenhang mit
den Umweltrisiken in die Genehmigungsverfahren eingeflossen ist. Tabelle 3 gibt eine vereinfachte
Ubersicht dariiber, welche Umweltrisikodimensionen von wem wie aufgenommen wurden. Die
einzelnen Dimensionen werden im folgenden naher besprochen.
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Tabelle 3 Ubersicht der in die Genehmigungsverfahren zu den transgenen Maislinien
menen Umweltrisikodimensionen

aufgenom-

Risikodimension Mais- Wissenschatftlicher Osterreich | Deutschland UK Wissenschaftliche
linien Ausschul Risikodiskussion
Bt176 kein Thema kein Thema kein Thema kein Thema unwahrscheinlich
Invasion und Etablierung in o ] ) ) o
MON810 unwahrscheinlich kein Thema kein Thema kein Thema unwahrscheinlich
Nord- und Mitteleuropa
MON809 unwahrscheinlich kein Thema (keine Unterlagen) kein Thema unwahrscheinlich
T25 unwahrscheinlich kein Thema (keine Unterlagen) kein Thema unwahrscheinlich
Bt176 kein Thema kein Thema kein Thema kein Thema kein Thema
Invasion und Etablierung in| monsio unwahrscheinlich kein Thema kein Thema kein Thema kein Thema
SUdeurOpa MONB809 unwahrscheinlich kein Thema (keine Unterlagen) kein Thema kein Thema
T25 unwahrscheinlich kein Thema (keine Unterlagen) kein Thema kein Thema
Bt176 kein Thema kein Thema kein Thema kein Thema unwahrscheinlich
Durchwuchs in  Nord-  und MON810 unwahrscheinlich kein Thema kein Thema kein Thema unwahrscheinlich
Mitteleuropa
MON809 unwahrscheinlich kein Thema (keine Unterlagen) kein Thema unwahrscheinlich
T25 unwahrscheinlich kein Thema (keine Unterlagen) kein Thema unwahrscheinlich
Bt176 kein Thema kein Thema kein Thema kein Thema moglich
MON810 Kontrolle mit Herbiziden keinThema kein Thema kein Thema méglich
Durchwuchs in Studeuropa
MON809 Kontrolle mit Herbiziden kein Thema (keine Unterlagen) kein Thema moglich
T25 Kontrolle mit Herbiziden kein Thema (keine Unterlagen) kein Thema méglich
Bt176 unwahrscheinlich kein Thema kein Thema kein Thema unwahrscheinlich
Auskreuzung auf verwandte | MON810 unwahrscheinlich kein Thema kein Thema kein Thema unwahrscheinlich
Wildpflanzen MONB809 unwahrscheinlich kein Thema | (keine Unterlagen) kein Thema unwahrscheinlich
T25 unwahrscheinlich kein Thema (keine Unterlagen) kein Thema unwahrscheinlich
Bt176 kein Thema kein Thema kein Thema kein Thema mdglich
Auskreuzung auf andere | mons10 kein Thema kein Thema kein Thema kein Thema méglich
Maissorten MONB809 kein Thema kein Thema kein Thema kein Thema méglich
T25 kein Thema kein Thema kein Thema kein Thema moglich
Bt176 unwahrscheinlich moglich kein Thema kein Thema umstritten
Negativer Einfluf® auf Nicht- MON810 unwahrscheinlich moglich Methodenkritik kein Thema umstritten
Zielorganismen MON809 unwahrscheinlich moglich (keine Unterlagen) kein Thema umstritten
T25 unwahrscheinlich kein Thema (keine Unterlagen) kein Thema kein Thema
Bt176 unwahrscheinlich mdoglich kein Thema kein Thema umstritten
Negativer EinfluR auf Boden MONB810 unwahrscheinlich moglich kein Thema kein Thema umstritten
MON809 unwahrscheinlich maoglich (keine Unterlagen) kein Thema umstritten
T25 unwahrscheinlich kein Thema (keine Unterlagen) kein Thema kein Thema
Entwicklung von resistenten | Bt176 méglich méglich kein Thema kein Thema maéglich
Insekten MON810 méglich méglich kein Thema kein Thema méglich
MONB809 moglich moglich (keine Unterlagen) kein Thema méglich
Negative Umweltwirkung der | Bt176 kein Thema maglich kein Thema kein Thema moglich
Herbizide MONB809 kein Thema kein Thema (keine Unterlagen) kein Thema moglich
T25 kein Thema mdoglich (keine Unterlagen) kein Thema mdglich
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2.1.1 Invasion und Etablierung

Tabelle 4: Einschatzung der Wahrscheinlichkeit einer Invasion

Risikodimension SCP Osterreich Deutschland | UK Risikodiskussion
Invasion und Etablierung in kein Thema | kein Thema kein Thema unwahrscheinlich
Nord- und Mitteleuropa ohne Differenzierung:

Invasion und Etablierung in | unwahrscheinlich kein Thema | kein Thema | kein Thema | nicht abgeklart
Siuideuropa

Muss man annehmen, daf3 transgene Maislinien in natirliche Habitate einwandern und sich dort
anschlieBend etablieren? Nein lautet die Antwort des SCP. Diese Ereignisse seien unwahrscheinlich,
da transgene Maislinien gleich wie nicht-transgene Maissorten konkurrenzschwach seien und ihre
Samen kaum verbreiten kénnten (SCP, 1998b,c,d). Die Antwort des SCP fallt fur alle transgene
Maislinien gleich aus. Die unterschiedlichen, gentechnisch eingeflihrten Eigenschaften spielen in
seiner Antwort ebenso keine Rolle, wie die klimatischen Unterschiede, die zwischen den
Anbaugebieten in Nord-, Mittel- und Sideuropa herrschen. Der SCP argumentiert mit den
biologischen Eigenschaften von nicht-transgenem Mais, die, wie die Erfahrungen zeigen, eine
Invasion und Etablierung in naturlichen Habitaten verhindern. An dieser Situation werden die
gentechnisch eingefiigten Eigenschaften nichts andern — so der SCP. Dieser Argumentationslinie folgt
auch die wissenschaftliche Risikodiskussion, wenn sie die Situation flr nord- und mitteleuropéische
Bedingungen einschatzt (z.B. Raps et al., 1998; Neuroth, 1997; Sukopp & Sukopp, 1993): Wie die
Erfahrungen zeigen, konnte Mais bisher nur auf Flachen mit geringer Unkrautkonkurrenz — wie
Bahndammen oder Ackerrandern — kurzfristig auswildern. Eine langfristige Etablierung auf3erhalb der
bewirtschafteten Flachen konnte bisher noch nie beobachtet werden. Die Grinde hierfir liegen in den
biologischen Eigenschaften von Mais. Weder die Maispflanze noch ihre Samen sind winterhart.
Zudem ist Mais stark domestiziert und konkurrenzschwach. Da man annimmt, dal3 sich diese
Eigenschaften durch den gentechnischen Eingriff nicht verandern, wird eine langfristige Verwilderung
und Etablierung von transgenem Mais in Nord- und Mitteleuropa ausgeschlossen.

Die dargestellten Argumente finden sich auch in den Einschatzungen der US-amerikanischen
Behorden wieder. USDA/APHIS sehen keinen Grund zur Besorgnis, da die Elternpflanzen der
transgenen Maislinien bisher noch nie verwildert sind (USDA/APHIS, 1995a,b, 1996).

Wahrend die Einschatzung des Verwilderungspotentials der transgenen Maislinien fir Nord-, Mittel
und Stdeuropa gleich ausfallt, erfolgt die Einschatzung des Durchwuchsproblems differenziert nach
klimatischen Bedingungen.

2.1.2 Durchwuchs

Tabelle 5: Einschatzung der Wahrscheinlichkeit von Durchwuchsproblemen

Risikodimension SCP Osterreich Deutschland | UK Risikodiskussion

Durchwuchs in  Nord- und| unwahrscheinlich kein Thema kein Thema kein Thema | unwahrscheinlich
Mitteleuropa

Durchwuchs in Stuideuropa moglich kein Thema kein Thema kein Thema | moglich

Nord- und Mitteleuropa

Der SCP halt das Risiko fir klein, daf3 die beurteilten transgenen Maislinien Durchwuchsprobleme
verursachen werden (SCP, 1998a,b,c,d). Er teilt damit die Auffassung, die man in der wissen-
schaftlichen Risikodiskussion vertritt. Auch hier gilt das Auftreten von Durchwuchsproblemen als
unwahrscheinlich. Argumentiert wird gleich wie bei der Einschétzung des Verwilderungsrisikos (siehe
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oben). Da Mais bisher keine Durchwuchsprobleme verursachte und die eingeflhrten Transgene
weder die Kalteempfindlichkeit noch die Konkurrenzschwéache wettmachen, werden auch die
transgenen Maislinien keine Probleme auslésen. Diese Einschatzung gilt fir die klimatischen
Bedingungen, die in Nord- und Mitteleuropa vorherrschen. Anders seht die Situation in Sideuropa
aus.

Slideuropa

Unter den klimatischen Bedingungen Sideuropas kann Mais im Durchwuchs der Folgekultur auftreten
(Neuroth, 1997). Der Grund: Maissamen, die nach der Ernte auf dem Feld zuriickbleiben, kénnen
Uberleben, da der Winterfrost fehlt. Diese Tatsache wird vom SCP beriicksichtigt. Grund zur
Besorgnis sieht der SCP jedoch keinen, da man den Durchwuchsmais mit landwirtschaftlichen
Maflnahmen, wie z.B. mit nicht-selektiven Herbiziden, kontrollieren kann (SCP, 1998b,c,d). Auch die
US-amerikanischen Behérden sorgen sich nicht, was das Durchwuchsproblem der transgenen
Maislinien betrifft. Sie argumentieren gleich wie der SCP: Obwohl Mais im Durchwuchs der
Folgekultur vorhanden ist, kann man die Pflanzen leicht mit Herbiziden oder mechanischen Mitteln
kontrollieren (USDA/APHIS, 1995a; 1996).

2.1.3 Auskreuzung

Tabelle 6: Einschatzung der Wahrscheinlichkeit einer Auskreuzung

Risikodimension SCP Osterreich Deutschland | UK Risikodiskussion
Auskreuzung auf verwandte | unw ahrscheinlich kein Thema kein Thema kein Thema unwahrscheinlich
Wildpflanzen

Auskreuzung auf nicht-| kein Thema kein Thema kein Thema kein Thema moglich
transgene Maissorten

Wie grof3 ist das Risiko, daB transgener Mais mit verwandten Wildpflanzen auskreuzt? Das Risiko ist
klein, schreibt der SCP, da in Europa keine verwandten Wildpflanzen existieren (SCP, 1998b,c,d). Aus
dem gleichen Grund wird in der wissenschaftlichen Risikodiskussion eine Auskreuzung auf verwandte
Wildpflanzen bei Mais ausgeschlossen (Schitte et al., 2000).

Was jedoch nicht ausgeschlossen werden kann, ist die Auskreuzung auf nicht-transgene Maissorten.
Dieser Aspekt war in den untersuchten Stellungnahmen kein Thema. In der politischen
Risikodiskussion hingegen nimmt er viel Raum ein. Diskutiert werden vor allem die neuen Probleme,
die fur den biologischen Landbau entstehen.

Bisher war die Auskreuzung zwischen Maissorten fir den biologischen Landbau nicht relevant. Erst
der grof¥flachige Anbau transgener Maissorten macht die Auskreuzung zu einem qualitativ neuen
Problem. Da der biologische Landbau den Einsatz der Gentechnik grundsatzlich verbietet und somit
auf den Anbau von transgenen Kulturpflanzen verzichtet, ist aus seiner Sicht die Auskreuzung
zwischen transgenem Mais und nicht-transgenem Mais unerwlnscht. Die Auskreuzung stellt ein
okonomisches Risiko dar, weil die Ernte nicht mehr als garantiert Gentechnik-frei verkauft werden
kann.

Die politische Risikodiskussion hat diesen Aspekt auch in die Wissenschaft getragen. Dort wird zur
Zeit untersucht, in welchem MafRe und Uber welche Entfernungen hinweg Auskreuzung zwischen
verschiedenen Maissorten stattfindet.
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2.1.4 Negative Wirkung auf Nicht-Zielorganismen

Tabelle 7: Einschatzung der Wahrscheinlichkeit eines negativen Einflu3 auf Nicht-Zielorganismen

Risikodimension SCP Osterreich Deutschland | UK Risikodiskussion

Negative Wirkung auf Nicht-| unwahrscheinlich maoglich kein Thema kein Thema | umstritten

Zielorganismen

Die Wirkung auf Nicht-Zielorganismen war vor allem in den Genehmigungsverfahren zu den Bt-
Maislinien ein Thema. Im Genehmigungsverfahren zur herbizidresistenten Maislinie T25 haben die
untersuchten Lander die Wirkung auf Nicht-Zielorganismen nicht thematisiert. Wie der SCP die
Wirkung von T25-Mais eingestuft hat, ist in Kapitel 3.1.4 dargestellt. Im folgenden wird ausschliel3lich
auf die Diskussion Uber die Maislinien eingegangen, die ein Toxingen von Bacillus thuringiensis
besitzen.

Stellt der grof3flachige Anbau von transgenem Mais ein Risiko fiir Nicht-Zielorganismen dar? Diese
Frage wird in den Genehmigungsverfahren fir die Maislinien, die ein Bt-Gen exprimieren, kontrovers
beantwortet. Wahrend der SCP eine negative Wirkung der Bt-Maislinien auf Nicht-Zielorganismen fir
unwahrscheinlich halt (SCP, 1998b,d), betrachten die Osterreicher die Frage als nicht ausreichend
geklart und verbieten u.a. aus diesem Grund den Anbau der Maislinien Btl176 und MON810.
Deutschland thematisiert die Nicht-Zielorganismen nur in der Stellungnahme zum MON810-Mais. Das
RKI kritisiert dort die Methode, mit welcher der Antragsteller die Wirkungen auf Nicht-Zielorganismen
untersucht hatte. Kein Thema waren die Nicht-Zielorganismen fur das Vereinigte Konigreich. In der
wissenschaftlichen Risikodiskussion und -forschung ist der Einflu auf Nicht-Zielorganismen eines der
wichtigsten Themen (Schiitte et al., 2000). Seit 1995 hat die Risikoforschung einige neue Resultate in
die Debatte eingebracht, welche die Lander dazu veranlafte, das Risiko der transgenen Maissorten
neu zu bewerten.

Als 1995 die ersten Einschatzungen und Stellungnahmen zu einer transgenen Bt-Maislinie, dem
Bt176-Mais von Novartis, erfolgten, war die Sicherheit der Nicht-Zielorganismen noch unbestritten.
Wie aus den vorliegenden Daten hervorgeht, hat keines der untersuchten Lander diesen Aspekt in
ihren Stellungnahmen aufgegriffen. Und auch die wissenschaftlichen Ausschisse fir Lebensmittel
(SCF, 1996), Futtermittel (SCAN, 1996) und Schéadlingsbekampfungsmittel (SCP, 1996) haben in
ihren Beurteilungen des Bt176-Mais die Wirkungen auf Nicht-Zielorganismen weggelassen. Begonnen
hat die Kontroverse 1997, als Osterreich den Anbau des Bt176-Mais verbot. Auch in den darauf
folgenden Stellungnahmen zu anderen Bt-exprimierenden Maislinien haben die Osterreicher auf
mogliche negative Wirkungen fir Nicht-Zielorganismen hingewiesen, wobei sie jeweils neue Resultate
der Risikoforschung bertcksichtigt haben. Seit 1997 gehért die Abschatzung méglicher Wirkungen auf
Nicht-Zielorganismen zudem auch zum Standard der Stellungnahmen des wissenschaftlichen
Ausschul’ fur Pflanzen (S CP)t.

! Die EU hat im Sommer 1997 das System der wissenschaftlichen Ausschiisse neu organisiert. Im Laufe dieser
Reorganisation hat der wissenschaftliche Ausschul? fir Pflanzen das Mandat fiir die Beurteilung von transgenen
Kulturpflanzen erhalten. Der wissenschaftliche Ausschu3 fiir Pflanzen beurteilt seither in allen seinen
Stellungnahme die mdgliche Wirkung auf Nicht-Zielorganismen.
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Tabelle 8: Wissenschaftliche Literatur in den Einschatzungen des Risikos fiir Nicht-Zielorganismen

SCP Osterreich Risikodiskussion
1995 | Stellungnahme Léander zu - kein Thema EPA, 1995; Tapp & Stotzky,
Bt176 1995
Stellungnahme SCAN, kein Thema - Palm et al.,, 1996; Sims &
1996 | SCP, SCF zu Bt176 Holden, 1996
Stellungnahme Lander zu - kein Thema
MON810
Stellungnahme Lander zu - kein Thema
MONB809
1997 | Bt176-Verbot Osterreich - Hokkanen & Deacon, | Hafez et al., 1997; Pilcher et
1994; Tapp & Stotzky, | al., 1997; Koskella & Stotzky,
1995; EPA, 1995 1997; Sims & Ream, 1997
Stellungnahme SCP zu Bt- | EPA, 1995; Tapp & Stotzky, - EPA, 1997
176 Verbot 1995; Palm et al., 1996
1998 | Stellungnahme SCP zu |ohne Bezug zu wissen- - Hilbeck et al., 1998a,b; Hua
MON810 schaftlicher Diskussion et al., 1998; Hill & Pinnock,
Stellungnahme SCP  zu |ohne Bezug zu wissen- - 1998; Peacock et al., 1998;
MONB809 schaftlicher Diskussion Crecchio & Stotzky, 1998;
Abstimmung im Artikel 21 Hilbeck et al., 1998a Tapp & Stotzky, 1998
Ausschuf zu MON809 -
1999 | MONB810-Verbot Osterreich Hafez et al., 1997;|Losey et al., 1999; Emberlin
- Hilbeck et al., 1998a,b; | et al., 1999; Stradling, 1999
Hua et al., 1998; Hill &
Pinnock, 1998; Losey et
al., 1999
Stellungnahme SCP  zu | Peacock et al. 1998; Losey
MON810-Verbot et al. 1999; Emberlin et al. -
Osterreichs 1999; Stradling 1999

Osterreich und der SCP beurteilen die moglichen Wirkungen der Bt-Maislinien auf Nicht-Ziel-
organismen unterschiedlich. Dabei sind folgende zwei Aspekte umstritten: der Vergleich zwischen Bt-
Mais und herkdmmlichen Bt-Spritzmitteln und die Beurteilung von Forschungsresultaten.

Vergleich zwischen Bt-Mais und herkdmmlichen Bt-Spritzmitteln

Wenn Bt-Toxine in konventionellen Spritzmitteln nebenwirkungsarm sind, werden sie sich in
transgenen Pflanzen gleich verhalten. Dieser Analogieschlul® taucht in der Risikodiskussion haufig auf
und findet sich auch beim SCP wieder. Der SCP schliel3t zwar nicht explizit von den Eigenschaften
der Bt-Spritzmittel auf die transgenen Bt-Maislinien, er tut es aber implizit, indem er in seinen Stellung-
nahmen schreibt, daf3 Bt-Toxine in Spritzmitteln zugelassen sind und seit 20 Jahren sicher verwendet
werden (SCP, 1998b,d, 1999a). Der SCP zieht keine wissenschaftlichen Argumente hinzu, um den
AnalogieschluR zu untermauern, sondern beruft sich allein auf die Erfahrungen, die man mit Bt-
Spritzmitteln gewonnen hat. Anders gehen die Osterreicher den Vergleich an. Sie bezweifeln den
Analogieschluf? und sagen, dall man die Wirkung von Bt-Spritzmitteln nicht direkt mit der Wirkung von
transgenem Bt-Mais vergleichen kann. Weshalb sie den Vergleich nicht fir mdglich halten,
untermauern die Osterreicher mit Argumenten aus der wissenschaftlichen Literatur. Dort wird an
verschiedenen Stellen auf die elevanten Unterschiede zwischen transgenen Bt-Pflanzen und Bt-
Spritzmitteln hingewiesen.
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Wie die in der wissenschaftlichen Literatur vorgebrachten Argumente zeigen, lassen sich die
Erfahrungen mit Bt-Praparaten nicht direkt auf transgene Bt-Pflanzen Ubertragen (Schiitte et al.,
2000). Deshalb kann man nicht voraussagen, ob transgene Bt-Pflanzen nun schadlicher, gleich
schadlich oder weniger schadlich auf Nicht-Zielorganismen wirken werden als Bt-Spritzmittel. Da Bt-
Maislinien nur ein einzelnes Bt-Toxin bilden, das vor allem auf phytophage Insekten wirkt, kdnnten sie
direkter wirken als Bt-Spritzmittel, die zum Teil aus mehreren Bt-Toxinen bestehen und aufgrund des
Versprihens auch nicht-phytophage Insekten treffen (Schitte & Riede, 1998). Dieses Argument
spricht aus Sicht des SCP fiir die Anwendung von Bt-Pflanzen (SCP, 1997). Dal3 die Anwendung von
Bt-Pflanzen im Vergleich zu Bt-Spritzmittel auch Nachteile haben kénnte, 1al3t der SCP aulien vor. Er
erwahnt nicht, dal Bt-Maislinien das Bt-Toxin kontinuierlich in vielen Geweben und wé&hrend der
ganzen Vegetationsperiode bilden und damit viel langer und auf andere phytophage Insekten wirken
kénnen als herkbmmliche Bt-Spritzmittel, die nur fir kurze Zeit aktiv sind, da sie in der Umwelt rasch
abgebaut und nur bei Bedarf ausgebracht werden. Fir die herkdbmmlichen Bt-Praparate spricht weiter,
daf sie in inaktiver Form, das heif3t als Protoxine ausgebracht werden. Einige Bt-Maislinienz hingegen
bilden nicht das Protoxin sondern das aktivierte Toxin und kénnten somit ein erweitertes
Wirkungsspektrum aufweisen. Auf letzteren Unterschied geht der SCP erst ein, als er 1999 Stellung
bezieht zum MON810-Verbot der Osterreicher. Dort schreibt der SCP, daR Bt-Maislinien, die verkiirzte
Bt-Toxingene exprimieren, verglichen mit herkdbmmlichen Bt-Spritzmittel ein modifiziertes Wirkungs -
spektrum aufweisen konnten (SCP, 1999a). Eine Bewertung macht der SCP nicht. Ob er mit
modifiziert nun ein erweitertes oder verengtes Wirkungsspektrum meint, bleibt unklar. Wahrend man
in der wissenschaftlichen Risikodiskussion ein erweitertes Wirkungsspektrum diskutiert, da zusatzlich
Insekten betroffen sein kdnnten, die Protoxine normalerweise nicht aktivieren kénnen, halt der SCP
lediglich fest, da Bt-Mais auf die gleiche Weise wie Bt-Spritzmittel das Potential besitzt, toxisch auf
gewisse Lepidopteren zu wirken. Das Ausmal der Giftigkeit kbnne dabei je nach Art variieren.
Letztere Aussage stimmt mit der wissenschaftlichen Diskussion Uberein (Peacock et al., 1998).

Ein Vergleich der beiden Einsatzweisen ist komplex, was auch der SCP anerkennt (SCP, 1997). Ein
AnalogieschluB ist aufgrund wissenschaftlich-theoretischer Uberlegungen nicht zulassig und wird auch
durch die Risikoforschung entkréaftet (siehe unten). Was sich aufgrund der genannten Argumente
sagen lalt: Transgene Bt-Pflanzen stellen eine neue Situation dar, die es experimentell zu
untersuchen gilt.

Solche Untersuchungen wurden von den Antragstellern sowie von unabhangiger Seite ausgefihrt.
Resultate aus diesen Untersuchungen bilden den zweiten kontroversen Aspekt in der Diskussion tber
die Wirkungen auf Nicht-Zielorganismen.

% Das gilt fur Bt176 und Bt11 nicht aber fir MON810 und MONS09.
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Tabelle 9 Argumente in den Stellungnahmen zum Vergleich zwischen Bt-Mais und herkdmmlichen

Bt-Spritzmitteln

Wissenschaftliche Risikodiskussion

Wissenschaftliche Ausschiisse

Osterreich

Bt-Mais konnte aufgrund der per-

manenten  Toxinbildung auf mehr

Organismen einwirken als Bt-Spritzmittel
(Meadows, 1993).

Bt-Mais wirkt zielgerichteter als Bt-

Spritzmittel (SCP, 1997)

Bt-Mais unterscheidet sich von Bt
Spritzmitteln wegen der permanenten
Bildung des Bt-Toxins (Hokkanen &
Deacon, 1994)

Die Toxinexposition der Organismen ist
bei
applikation verandert (Jepson et al.,
1994)

Bt-Pflanzen  gegenuber  Sprih-

Ein Vergleich zwischen Bt-Pflanzen und
konventionell angewendeten Pestiziden
ist sehr komplex (SCP, 1997)

Das Bt-Toxin wird im transgenen Mais
in allen Teilen der Pflanze gebildet
(Hokkanen & Deacon, 1994)

Eine  Erweiterung des  Wirkungs-
spektrums des Bt-Toxins kann bei
transgenen Bt-Pflanzen nicht ausge-
schlossen werden (Deml & Dettner,

1998)

Bt-Maislinien, die verkurzte Bt-Toxingene

exprimieren, konnten verglichen mit
herkdbmmlichen Bt-Spritzmittel ein
modifiziertes ~ Wirkungsspektrum  auf-

weisen (SCP, 1999a)

Bt-Mais bildet verglichen mit dem Pro-
toxin der Spritzmittel ein modifiziertes
Bt-Toxin (Hokkanen & Deacon, 1994)

Toxikologische Daten, die aus Ver-
suchen mit Bt- Praparaten stammen, sind
nur mit Vorbehalt auf transgene Bt-
Pflanzen anwendbar (Goldburg &Tjaden,

1990)

Die Kenntnisse Uber die Verteilung der
Rezeptoren fir Bt-Toxine im Darm von
Insekten sind gering (Deml & Dettner,
1998)

Uber die Verteilung der Rezeptoren fiir
Bt-Toxine im Darm von Insekten ist

wenig bekannt.

Die Wirkung von Bt-Pflanzen kann nicht
direkt
konventionellen
glichen werden (Deml & Dettner, 1998)

mit  der  Wirkung von

Bt-Praparaten  ver-

zwischen  der
und Bt-

Spritzmitteln auf Nicht-Zielarthropoden

Einen  Unterschied

Wirkung von BtPflanzen
kann bei vorliegenden Daten nicht sicher
abgeleitet werden (Schitte & Riede,
1998)

Bt-Spritzmittel werden seit 20 Jahren in

Europa angewendet, zum Teil auch
grof3flachig wie bei Mais oder in der
Forstwirtschaft (SCP, 1998b,d). Bt-Toxine
sind als Spritzmittel zugelassen (SCP,

1998b,d).

Die Wirkung von Bt-Pflanzen kann nicht
direkt
konventionellen Bt-Spritzmitteln  ver-

mit der  Wirkung von

glichenwerden.

Beurteilung von Forschungsresultaten
Nach Annex Il der Richtlinie 90/220/EWG muss der Antragsteller Angaben {ber «mdgliche
Umweltauswirkungen aufgrund von potentiellen Wechselwirkungen mit Nicht-Zielorganismen»
machen. Auch in den USA besteht diese Informationspflicht. Um dieser Pflicht nachzukommen wurde
beim Bt176-Mais unter anderem die Wirkung auf die Collembolen-Art Folsomia candida untersucht. In
diesen Untersuchungen, die mit Blattextrakten des Bt176-Mais durchgefihrt wurden, stellte man eine
negative Wirkung fest: Der Arthropode lebte weniger lang und hatte weniger Nachkommen als tblich,
wenn der Boden mit Blattextrakten des Bt176-Mais versetzt war (USDA/APHIS, 1995a; EPA, 1995). In
seinem Verbot zum Bt176-Mais kritisiert Osterreich, daB in den Antragsunterlagen keine Daten zu
diesem Versuch enthalten sind und die verfiigbare Zusammenfassung nicht ausreichend erklare,
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weshalb man die beobachtete Wirkung auf Folsomia candida in der Praxis vernachlassigen kann.
Osterreich weist zudem auf die neuen wissenschaftlichen Erkenntnisse von Tapp & Stotzky (1995)
hin. Wie die beiden Wissenschaftler zeigen, kann das Bt-Toxin nicht nur an Bodenkomponenten
binden und damit langer im Boden verbleiben, es kann dabei auch seine toxische Wirkung behalten
oder sogar noch steigern. Nach Ansicht Osterreichs machen diese Resultate das folgende Szenario
wahrscheinlicher: Wenn Material vom Bt-Mais in den Boden gelangt, kénnten dort hohere
Konzentrationen an Bt-Toxin auftreten als dies beim herkémmlichen Gebrauch der Fall ist. Die
resultierende Akkumulation kodnnte Nicht-Zielorganismen negativ beeinflussen. Anders fallt die
Beurteilung des SCP aus. In seiner Stellungnahme zum Verbot Osterreichs halt der SCP dem
Szenario folgendes entgegen: Nach Tapp & Stotzky (1995) kdnne sich zwar die Konzentration des Bt-
Toxins im Boden erhdhen, wenn das Toxin an Bodenpartikel gebunden und adsorbiert wird, eine neue
Studie zeige aber (Palm et al., 1996), dal’ transgenes Pflanzenmaterial nicht in groRen Mengen im
Boden verbleibt (SCP, 1997). Die Menge an verbleibendem Bt-Toxin ist nach Ansicht des SCP zu
gering, um Nicht-Zielorganismen zu schadigen, was auch fur den Collembolen Folsomia candida
gelte. Letztere Einschatzung stimme mit derjenigen des EPA (berein, wie der SCP hinzufiigt (SCP,
1997). Wahrend der SCP keine quantitative Analyse macht, finden sich in der Einschatzung des EPA
quantitative Argumente. Das EPA halt fest, da Folsomia candida erst geschadigt werde, wenn
200mal mehr Bt-Toxin im Boden vorhanden sei, als man beim Anbau von Bt-Mais erwarten kénne
(EPA, 1995). Ob diese Angabe fiir die Osterreicher ausreichend erklart, weshalb man die Effekte auf
Folsomia candida in der Praxis vernachlassigen kann, wird aus den vorliegenden Unterlagen nicht
klar. Nach dem Genehmigungsverfahren zum Btl176-Mais hat der Bodenaspekt bei den anderen
Antragen nicht mehr zu Auseinandersetzungen gefiihrt. Der SCP hat zwar in seinen Stellungnahmen
zu MON810- und MONB809 das Thema wieder aufgegriffen, hat aber in beiden Fallen das Risiko fur
Bodenorganismen als sehr (SCP, 1998d) bzw. als extrem tief eingeschatzt (SCP, 1998b). Ob der SCP
die wissenschaftlichen Daten von Koskella & Stotzky (1997), Sims & Holden (1996) und Sims & Ream
(1997), Crecchio & Stotzky (1998) und Tapp & Stotzky (1998) berlcksichtigt hat, ist aufgrund der
vorliegenden Unterlagen nicht ersichtlich. Eine Analyse dieser Daten ware sicherlich notwendig, da
zum Beispiel die Versuche von Crecchio & Stotzky (1998) daraufhin weisen, da3 Bt-Toxine aus
transgenen Bt-Pflanzen langer und in hoheren Konzentrationen im Boden verbleiben kdnnten als bei
konventionellen Bt-Praparaten. Dabei koénnte sich das Bt-Toxin derart anreichern, dal eine
Schadigung von Nicht-Zielorganismen méglich werden kénnte (Tapp & Stotzky, 1998). Und wie die
neusten Daten der Arbeitsgruppe Stotzky zeigen, werden mit den Wurzelexsudaten der Pflanzen
kontinuierlich Bt-Toxine in den Boden abgegeben (Saxena et al., 1999). Da diese Bt-Toxine lange
stabil bleiben und ihre toxische Wirkung beibehalten, kénnte zusammen mit den Bt-Toxinen, die aus
verrottendem Pflanzenmaterial freigesetzt werden, eine viel hdhere Bt-Konzentration im Boden
entstehen, als man bisher angenommen hat.

Nachgewiesen ist eine Schadigung durch an Bodenpartikel adsorbierte Toxine bisher nicht (Schiitte et
al., 2000). Allerdings wurden bisher auch keine Versuchsdaten dazu publiziert. Das oben
beschriebene Szenario der Osterreicher bleibt damit ein Thema in der wissenschaftlichen
Risikodiskussion.

Die Arbeitsgruppe Stotzky hat zu einem Aspekt der Risikodiskussion experimentelle Daten geliefert,
der vorher bereits aufgrund theoretischer Uberlegungen umstritten war. Das Gleiche gilt fir die
Resultate von Hilbeck et al. (1998a,b) und Losey et al. (1999). Wahrend Hilbeck et al. (1998a) in
tritrophischen Laborversuchen zeigen, dal3 Bt-Mais uber die Nahrungskette auf Nutzlinge wirken kann,
demonstrieren Losey et al. (1999), dal die direkte Wirkung von Bt-Mais nicht auf die herbivoren
Insekten beschrankt sein muss, die am Mais fressen. Auch Larven des Schmetterlings Danaus
plexippus kénnten beeintrachtigt werden, wenn sie auf ihrer Futterpflanze mit Pollen von Bt-Mais in
Kontakt kommen (Losey et al., 1999). In einer weiteren Laborstudie entkraften Hilbeck et al. (1998b)
zudem den weiter oben dargestellten AnalogieschluR. Sie zeigen anhand von Frafstudien mit



Umweltrisiken — Vergleich mit der wissenschaftlichen Risikodiskussion

13

Chrysoperla carnea, daR die Erfahrungen mit Bt-Spritzmitteln nicht unmittelbar fir Bt-Mais gelten

missen.

Tabelle 10: Argumente aus der wissenschaftlichen Risikodiskussion in den Stellungnahmen

Wissenschattliche Risikodiskussion

Wissenschaftliche Ausschu

Osterreich

Wirkung auf Collembolen bei hohen
Konzentrationen des Bt-Toxins nachgewiesen
(EPA, 1995)

In Anbetracht der tiefen Exposition

von Collembolen hat der
Antragsteller den Aspekt
zufriedenstellend bericksichtigt

(SCP, 1997).

Es wird nicht nachvollziehbar
begrundet, weshalb die Wirkung auf
Collembolen in der Praxis vernach
lassigbar sei.

Bt-Toxine kénnen noch 40 Tage nach dem
Einbringen in den Boden nachgewiesen
werden (Tapp & Stotzky, 1995). Werden die
Toxine dabei an Tonpartikel gebunden, kann
auch ihre insektizide Wirkung so lange
anhalten (Koskella & Stotzky, 1997).

Durch Wurzelexsudate und den Abbau von
Wurzelgewebe kann es wahrend der
Vegetationsperiode zu einer Anreicherung des
Toxins im Boden kommen, die Uber das Mal3
hinausgeht, das man in Labor- und
Freisetzungsstudien ermittelt hat (Sims &
Holden, 1996; Sims & Ream, 1997; beide
zitiert in Raps et al., 1998)

Nach Tapp & Stotzky (1995) kénne
sich zwar die Konzentration des Bt
Toxins im Boden erhéhen, wenn
das Toxin an Bodenpartikel
gebunden und adsorbiert wird, eine
neue Studie zeigt aber (Palm et al.,
1996), dald transgenes Pflanzen-
material nicht in groRen Mengen im
Boden verblieb (SCP, 1997).

Die Resultate von Tapp & Stotzky
(1995) lassen folgendes Szenario
wahrscheinlicher werden: Bt-Toxine
aus BtMais akkumulieren im Boden
und wirken dort negativ auf Nicht-
Zielorganismen

Keine Effekte auf Nicht-Zielorganismen
(Pilcher et al, 1997; EPA, 1997; Ahl Goy et al.,
1995)

Laborversuche weisen auf mdgliche Effekte fiir
Nitzlinge hin. Die Resultate slliten auch im
Feld untersucht werden (Hilbeck et al,
1998a,b)

Hinweise fir mogliche Effekte auf Parasitoide
(Hafez et al., 1997)

Eine Interpretation von Labor-
resultaten ist ebenso schwierig wie
ihre  Extrapolation auf Feld-

bedingungen. Die Interpretation der
Resultate sollte verglichen werden

mit der Risikoeinschatzung von
alternativen  Insektiziden (SCP,
1999)

Laborversuche weisen auf mogliche Effekte fiir
Larven von Nicht-Zielschmetterlingen. Die
Hinweise mussen im Feld genauer untersucht
werden (Losey et al., 1999)

Die Resultate von Losey et al. 1999
sind prelimindr und unschlissig. Sie
mussen unter Feldbedingungen
verifiziert werden (SCP, 1999)

Untersuchungen  mit  genetisch  unter-
schiedlichen Okotypen einer Insektenart
konnten zu variablen Resultaten fiihren (Koziel
etal, 1993)

erworbenen
fur eine

Die an Modell-Insektenarten
Kenntnisse reichen nicht
verallgemeinerbare Aussage

Um schadigende Wirkungen auf
Nicht-Zielorganismen zu entdecken,
sollte der grof3flachigen Anbau mit
Monitoringprogrammen begleitet
werden (SCP, 1999)

So lange die 6kologische Relevanz der
Resultate von Hafez et al. (1997),
Hilbeck et al (1998a,b) und Losey et al.
(1999) nicht geklart ist, sollte man das
Vorsorgeprinzip wirken lassen und auf
den Anbau von Bt-Mais verzichten

Wie bei Tapp & Stotzky (1995) haben die Osterreicher auch die Daten von Hilbeck et al (1998a,b) und
Losey et al. (1999) sowie von Hafez et al. (1997) in das Genehmigungsverfahren eingebracht und
dann u.a. aufgrund dieser Daten den Anbau von MON810-Mais verboten. Solange die 6kologische
Relevanz dieser Daten nicht abgeklart sei — so die Erklarung der Osterreicher —, sollte man das
Vorsorgeprinzip beachten und auf den grof3flachigen Anbau von Bt-Mais verzichten. Der SCP ist
ebenfalls auf die Daten von Hilbeck et al. (1998a,b) und Losey et al. (1999) eingegangen, als er
Stellung zum &sterreichischen Verbot nahm (SCP, 1999a).

Soweit aus den vorhandenen Unterlagen ersichtlich ist, bezog sich der SCP jeweils ausschlie3lich auf
die Angaben des Antragstellers, wenn er in seinen Beurteilungen der Bt-Maislinien das Risiko fur
Nicht-Zielorganismen einschatzte. So hat der SCP die experimentellen Daten des Antragstellers zitiert
und auf die substantielle Aquivalenz der transgenen Bt-Maislinien hingewiesen. Aufgrund dieser
Informationen sowie angesichts der Sicherheit konventioneller Bt-Spritzmittel (siehe oben) kam der
SCP jeweils zum Schlu3, daB das Risiko fiir Nicht-Zielorganismen klein sei (SCP, 1998b,d).
Resultate, die von unabhangigen Wissenschaftlern erarbeitet wurden, hat der SCP nur diskutiert,
wenn ein EU-Mitgliedlands aufgrund solcher Resultate Einwand gegen eine Zulassung erhoben hatte
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— so im Falle der Stellungnahme zum &sterreichischen MON810-Verbot, wo der SCP die Resultate
von Losey et al. (1999) besprochen hat. Der SCP wéhlte dabei einen anderes Vorgehen als sonst und
kritisierte als erstes die Mangel in der Versuchsanordnung von Losey et al. Aufgrund der Schwéchen
in der Versuchsanordnung stufte der SCP die Resultate als preliminar ein (SCP, 1999a). Da die
Resultate zudem in Laborversuchen erarbeitet wurden, kdnne man sie nicht auf die Situation im Felde
Ubertragen — so der SCP. In Ubereinstimmung mit Losey et al. kommt er allerdings zum SchluR, daR
man die beobachteten Effekte weiter untersuchen und im Feld verifizieren misse (SCP, 1999a).
Weitergehende MafRnahmen sind aus Sicht des SCP nicht notwendig. Der SCP vertritt die Meinung,
dalR Schmetterlingslarven, die auRerhalb von Bt-Maisfeldern leben, ohnehin kaum mit Pollen von Bt-
Mais in Kontakt kommen, da die groRte Zahl der Maispollen gleich neben der Pflanze am Boden
landet und zudem die potentielle Exposition durch die Dynamik der Insektenpopulation limitiert werde
(SCP, 1999a). Diese Meinung des SCP basiert auf theoretischen Annahmen. In der
wissenschaftlichen Risikodiskussion sind diese Annahmen jedoch umstritten, da sie nicht mit
experimentellen Daten gestitzt sind. So untersucht die Risikoforschung zur Zeit, welche Dichte
Maispollen wahrend der Fraf3zeit von Schmetterlingsraupen auf Beikrautern erreichen und welche
Gefahrdung dabei fiir schitzenswerte Lepidopteren entsteht (Schitte et al., 2000). Auch das EPA
scheint sich nicht auf theoretische Uberlegungen zu verlassen. Die US-amerikanische Umweltbehérde
stuft die Daten von Losey et al. zwar ebenfalls als preliminar ein, sie ruft aber die Landwirte dazu auf,
die Rander von Bt-Maisfeldern freiwillig mit nicht-transgenem Mais zu bestellen, um den Pollenflug zu
reduzieren (UCS, 2000; EPA, 1999).

DaRl der SCP die Versuchsanordnung von Losey et al. kritisiert und die Resultate als preliminar
einstuft, mag aus rein wissenschaftlicher Sicht gerechtfertigt sein. In einem Genehmigungsverfahren
das ausdricklich auf einem «tep-by-step» Verfahren beruht und damit laboruntersuchungen wie
diejenigen von Losey et al. voraussetzt, bekommt die Kritik des SCP jedoch eine politische Note. Um
so mehr noch als der SCP es unterlaRt, dieselbe Kritik auch dann anzubringen, wenn er zum Beispiel
in seiner Beurteilung des MON810-Mais die experimentellen Daten der Antragsteller zitiert. Denn auch
die zitierten Resultate der Antragsteller stammen weitgehend aus Laborversuchen, sind damit nicht
auf die Situation im Felde zu Ubertragen und miften dort erst verifiziert werden. Zudem weisen die
Versuchsanordnungen der Antragsteller Mangel auf. Deutschland zum Beispiel kritisiert in seiner
Stellungnahme zum MON810-Mais, dafl3 der Antragsteller die Versuche weitgehend mit dem aus E.
coli isolierten Bt-Toxin durchgefiihrt hat. Eine Kritik, die auch von Osterreich und vom EPA ge&uRert
wird (EPA, 1996). In der wissenschaftlichen Risikodiskussion gelten Versuche mit aus E. coli
isoliertem Bt-Toxin ebenfalls als nicht adaquat, die Wirkungen auf Nicht-Zielorganismen abzuklaren
(Schitte et al., 2000). Die wissenschaftliche Risikodiskussion fiihrt zudem weitere Schwachpunkte in
den Versuchsanordnungen der Antragsteller an. So wird zum Beispiel kritisiert, daf3 die Versuche auf
kurzzeitige, akute Nebenwirkungen ausgerichtet sind und zu wenige Organismen mit einbeziehen. Der
SCP hat die angefiihrte Kritik in seinen Stellungnahmen nie aufgegriffen und damit nach
wissenschaftlichen Maf3stdben auch nicht entkréftet.

Wahrend der SCP die Resultate von Losey et al. (1999) ausfuhrlich diskutiert und die entstandenen
Sorgen um die Schmetterlingsfauna auch mit theoretischen Uberlegungen zu entkraften versucht,
geht er auf die Daten von Hilbeck et al. (1998a,b) nicht naher ein. Er schreibt dazu pauschal:
Verschiedene tritrophische Laborstudien haben den Effekt von transgenen Bt-Pflanzen auf Nicht-
Zielinsekten untersucht. Wahrend die einen von Effekten berichten, konnten andere keine Effekte auf
Rauber und Parasitoide beobachten. Eine Interpretation dieser Resultate ist ebenso schwierig wie ihre
Extrapolation auf Feldbedingungen (SCP, 1999a). Dal} Interpretation und Extrapolation schwierig
sind, ist auch in der wissenschaftlichen Risikodiskussion unumstritten. Umstritten ist jedoch die
Antwort auf die Frage, wie man mit dieser Schwierigkeit umgeht. Eine Frage, die letztlich in der
Kontroverse zwischen Osterreich und dem SCP eine wichtige Rolle spielt.

Fazit
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Ob transgene Bt-Maislinien negativ auf Nicht-Zielorganismen wirken, ist einer der umstrittenen Punkte
in den Genehmigungsverfahren der Bt-Maislinien Bt176, MON809 und MONB810. Auch in der wissen-
schaftlichen Risikodiskussion wird dieser Punkt kontrovers beurteilt (siehe Schiitte et al., 2000). Neue
Forschungsresultate wie diejenigen von Hilbeck et al. (1998a,b), Losey et al. (1999) und der
Arbeitsgruppe um Stotzky (Tapp & Stotzky, 1995; Koskella & Stotzky, 1997; Crecchio & Stotzky, 1998;
Saxena et al., 1999) haben Annahmen entkraftet, die zuvor fir die Sicherheit von transgenem Bt-Mais
herangezogen wurden. Sie haben somit Schwachpunkte in der Risikoeinschatzung offengelegt und
den Bedarf fir weitergehende Risikoforschung aufgezeigt. Letzteres ist unumstritten. Sowohl
Osterreich als auch der SCP pladieren dafiir, die Wirkungen auf Nicht-Zielorganismen naher zu
untersuchen. Umstritten ist jedoch, wann die Untersuchungen stattfinden sollen.

Tabelle 11: Einschatzung der Gefahr, dafl3 Nicht-Zielorganismen zu Schaden kommen

Wahrscheinlichkeit fiir Schadenseintritt Schaden Risiko

SCP Klein Bt-Mais  wirkt starker auf Nicht- | akzeptabel
Zielorganismen als chemische Pestizide

Osterreich | Aufgrund neuer Erkenntnisse groRer als|Bt-Mais wirkt (starker) auf Nicht-| inakzeptabel
bisher angenommen Zielorganismen (als Bt-Spritzmittel)

Wie die wissenschaftliche Risikodiskussion zeigt, reicht das vorhandene Wissen nicht aus, um die
Wirkung von tansgenem Bt-Mais auf Nicht-Zielorganismen zufriedenstellend einzuschatzen. Wer
Uber die Zulassung von Bt-Mais entscheidet, muss daher seine Entscheidung bei unsicherem Wissen
fallen. Soll die bestehende Unsicherheit vor oder nach der Zulassung reduziert verden? Vor der
Zulassung sagen die Osterreicher und berufen sich dabei auf das Vorsorgeprinzip. Sie verbieten den
Anbau von Bt-Mais, bis die bestehenden Unsicherheiten geklart sind. Anders fallt die Antwort des
SCP aus. Er will die Unsicherheit dank Zulassungsauflagen reduzieren und schléagt vor, die Wirkungen
auf Nicht-Zielorganismen in einem anbaubegleitendem Monitoring zu beobachten (SCP, 1999a).
Weshalb die Antworten unterschiedlich ausfallen, wird klar, wenn man die normativen Bezugspunkte
betrachtet, unter denen die Risikoeinschatzungen erfolgen. Der SCP nimmt die Wirkung von
chemischen Pestiziden als Bezugspunkt. Transgener Bt-Mais richtet demzufolge erst einen Schaden
an, wenn er gleich schéadlich oder schadlicher wirkt als herkémmliche Pestizide. Da die Wahr-
scheinlichkeit klein ist, daf3 Bt-Mais schadlicher auf Nicht-Zielorganismen wirkt als chemische
Pestizide, ist schlieBlich auch das Risiko klein. Aus dieser Sicht verlieren Resultate wie die von
Hilbeck et al. (1998a,b), Losey et al. (1999) und der Arbeitsgruppe Stotzky (Tapp & Stotzky, 1995;
Koskella & Stotzky, 1997; Crecchio & Stotzky, 1998; Saxena et al., 1999) an Bedeutung. Relevant
sind sie hingegen im normativen Bezugsrahmen der Osterreicher. Sie beurteilen die moglichen
Wirkungen des transgenen Bt-Mais einerseits im Vergleich zu den Wirkungen von herkémmlichen Bt-
Spritzmitteln. Andererseits nimmt Osterreich allgemein eine landwirtschaftliche Praxis zum normativen
Bezugspunkt, die negative Wirkungen, wie sie von chemischen Pestiziden ausgehen, weitgehend
vermeiden sollte. In dieser Sichtweise richtet Bt-Mais einen Schaden an, wenn er negativ auf Nicht-
Zielorganismen wirkt. Da Resultate wie diejenigen der oben zitierten Arbeitsgruppen die
Wabhrscheinlichkeit eines Schadenseintritts gréf3er erscheinen lassen, wird das Risiko inakzeptabel.
Die unterschiedlichen normativen Bezugspunkte spielen auch bei der Beurteilung der Insekten-
resistenz eine Rolle, wie im folgenden gezeigt wird.
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2.1.5 Entwicklung resistenter Insekten

Tabelle 12: Einschatzung der Wahrscheinlichkeit von Resistenzen

Risikodimension SCP Osterreich Deutschland | UK Risikodiskussion

Entwicklung resistenter Insekten moglich moglich kein Thema kein Thema moglich

Die mogliche Entwicklung Bt-resistenter Schadlinge gilt als eines der gréRten Probleme, die beim
Anbau transgener Bt-Pflanzen entstehen kdnnten (Klépffer et al., 1999). Wenn sich namlich Bt-
resistente Schadlinge entwickeln, wirde ein wertvolle Ressource wirkungslos werden. Bereits 1989
haben Tiedje et al. betont, daf3 Bt eine natlrliche, umweltschonende Ressource ist, die es zu erhalten
gilt. Der Schutz von Bt wird auch in einem 1994 von der OECD organisierten Workshop als wichtiges
Ziel genannt (Hokkanen & Wearing, 1994). Wie Tiedje et al. (1989) und Hokkanen & Wearing (1994)
fordern die Osterreicher einen sorgfaltigen Umgang mit der Ressource Bt. Sie schreiben in ihrer
Stellungnahme zum Bt176-Mais, dal3 man beim Anbau von transgenem Bt-Mais extrem vorsichtig
vorgehen sollte, um ein Schadlingsbek&dmpfungsmittel nicht zu verlieren, das verglichen mit den
meisten chemischen Pestiziden umweltschonend wirkt. Die Osterreicher weisen zudem auf die
wesentlichen Unterschiede hin, die bezlglich Resistenzentwicklung zwischen transgenen Bt-Pflanzen
und herkdmmlichen Bt-Praparaten bestehen. Sie ziehen aus dem Vergleich der beiden
Anwendungsarten den gleichen Schlu3 wie die wissenschaftliche Risikodiskussion: Der Anbau von
transgenen Bt-Pflanzen kénnte die Resistenzentwicklung beschleunigen (Roush, 1994; Gould, 1994;
siehe auch Schiitte et al., 2000). Um den Verlust von Bt zu verhindern, fordern die Osterreicher ein
rechtlich verbindliches Resistenzmanagement sowie ein intensives Monitoringprogramm. Resistenz-
managementstrategien und Monitoringprogramme erwahnt auch der SCP in seiner Stellungnahme
zum Bt176-Mais (SCP, 1996). Anders als die Osterreicher verlangt der SCP jedoch nicht ausdriicklich,
daR diese MaRRnahmen eine verbindliche Voraussetzung sein sollten, damit Bt176-Mais die Zulassung
erhalt. Er betont lediglich die Notwendigkeit, die Auswirkungen dieser MalRnahmen beim Anbau von
Bt-Mais voll und ganz zu uberlegen. Weshalb man die Auswirkungen voll und ganz tberlegen sollte,
begriindet der SCP im Unterschied zu den Osterreichern nicht mit dem Schutz von Bt. Aus Sicht des
SCP sind Resistenzmanagementstrategien angebracht, weil solche MalRBhahmen normalerweise bei
allen Pestiziden, inklusive Bt-Sprays, gebraucht werden (SCP, 1996). Anders als die Osterreicher geht
der SCP nicht auf die neue Situation ein, die durch den Anbau von Bt-Pflanzen entsteht.

Wie aus dem Geschriebenen hervorgeht, bewerten Osterreich und der SCP die Entwicklung von Bt-
resistenten Schadlingen unterschiedlich. Fir die Osterreicher ist Bt ein besonders wertvolles
Schadlingsbekampfungsmittel, da es verglichen mit den meisten anderen Mitteln umweltschonend
wirkt. Aus dieser Perspektive ist der Verlust von Bt ein viel gréRerer Schaden, als wenn man — wie das
der SCP tut — Bt mit anderen Pestiziden gleichsetzt.

Unterschiede auf der normativen Ebene finden sich auch bei der Einschatzung der Erfahrungen, die
man beim Anbau von Bt-Baumwolle gemacht hat, sowie bei der Antwort auf die Frage, ob die
Entwicklung resistenter Schadlinge einen Umweltschaden darstellt. Auf die beiden Punkte wird im
folgenden naher eingegangen.

1996 berichten Wissenschafter in Nature und Science, daf} transgene Bt-Baumwolle in den USA trotz
Bt-Toxin vom Baumwollkapselwurm befallen wurden (Kaiser, 1996; Macilwain, 1996). Dieser Vorfall ist
sowohl von Osterreich als auch von Deutschland in das Genehmigungsverfahren eingebracht worden.
So hat Deutschland 1996 in seiner Stellungnahme zum MON810-Mais aufgrund der Artikel von Kaiser
(1996) und Macilwain (1996) geschrieben, dal? bei Entscheidungen Uber das Inverkehrbringen von
transgenen Bt-Pflanzen zu beachten sei, welche Erfahrungen mit solchen Pflanzen bereits gesammelt
wurden. Deutschland setzte die Genehmigung von MON810-Mais an folgende Bedingung: Die
Genehmigung wird zunachst fur einen begrenzten Zeitraum von 5 Jahren erteilt. In dieser Zeit sind die
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Erfahrungen zu dokumentieren, die man mit der Wirkung des MON810-Mais auf Schadlinge macht.
Osterreich geht noch einen Schritt weiter und schreibt Anfang 1997 in seiner Erklarung zum
Anbauverbot von Btl176-Mais: «So lange es noch keinen Durchblick auf den Hintergrund und die
Ursachen fur die unerwartete Entwicklung der Monsanto Bt-Baumwolle gibt, ist es mit dem Vorsichts-
prinzip unvereinbar, eine EU-weite Einfuhrung des Ciba-Geigy Bt-Mais zu erlauben. Falls eine rasche
Resistenzentwicklung der Schadlinge als Ursache gefunden wird, bedarf die Einfuhrung von Bt-
Pflanzen eines fundamentalen Umdenkens (Whalon & Norris, 1996)». Der SCP geht weder in seiner
Stellungnahme zum Bt176-Mais noch in seiner Antwort auf das Osterreichische Anbauverbot des
Bt176-Mais auf den Vorfall ein (SCP, 1996; SCP, 1997). Erst 1998 nimmt der SCP das Thema auf, als
er zum MON810-Mais Stellung bezieht. Dort schreibt er, da? es keine substantiellen Beweise dafir
gebe, dalR die Verluste bei der Bt-Baumwolle auf eine erhohte Resistenz des Schéadlings
zurlickzufihren sind (SCP, 1998b). Eine rasche Resistenzentwicklung war tatsachlich nicht die
Ursache fiir den Schadlingsbefall. Trotzdem hat der Vorfall die Sorgen lUber mdgliche Resistenz-
entwicklungen erhoht und die bestehenden Resistenzmanagementstrategien in Frage gstellt (Fox,
1996, 1997). Da man den starken Schadlingsbefall unter anderem auf die zu geringe Expression des
Bt-Gens zuriickfihrte, erkannte man Schwachen in der Hochdosis-Refugien-Strategie. Die Strategie
setzt eine sehr hohe Mortalitdt der Schadlinge voraus, die jedoch nicht gewahrleistet ist, wenn
transgene Bt-Pflanzen das Bt-Toxin nicht gleichmaRig stark exprimieren. Dies ist zum Beispiel beim
Bt176-Mais der Fall. Die Toxinexpression ist im Btl176-Mais nicht kontinuierlich stark, sondern nimmt
im Laufe der Vegetation ab. Weshalb der SCP auf diese Punkte nicht eingegangen ist, als er die
Vorfalle mit der Bt-Baumwolle abhandelte, wird aus den vorliegenden Unterlagen nicht klar. Deutlich
wird hingegen, dal3 der SCP mit dem Problem der Resistenzentwicklung anders umgeht als
Osterreich. Wie unterschiedlich der Umgang mit dem Problem ist, zeigt auch der folgende Punkt.
Wahrend des Genehmigungsverfahrens zum Bt176-Mais hat die EU-Kommission den SCP gefragt, ob
die Entwicklung resistenter Insekten ein negativer Um welteffekt ware. Der SCP hat diese Frage klar
verneint (SCP, 1996). Da Bt-resistente Schadlinge keine anderen Schaden anrichten wirden, als dies
empfindliche Schadlinge tun, ware die Resistenzentwicklung kein Umwelt- sondern ein
agronomisches Problem — so die Begrindung des SCP. Dieses Problem kdnnte man zudem
bewaltigen, weil die bereits heute existierenden SchéadlingsbekdmpfungsmalZnahmen weiterhin zur
Verfiigung stiinden (SCP, 1996). Anders werden die Konsequenzen von den Osterreichern ein-
geschatzt. Sie ziehen die indirekten Effekte, die resistente Insekten bewirken, in ihre Betrachtung mit
ein. In ihrer Erklarung zum Anbauverbot des Bt176-Mais schreiben die Osterreicher: «Hinsichtlich des
Problems einer Resistenzentwicklung erscheint es fraglich, ob die Resistenzentwicklung nur ein land-
wirtschaftliches Problem darstellt, das |6sbar ware, wenn andere und zusatzliche Schadlings kontrollen
verfugbar seien. Eine gute landwirtschaftliche Praxis sollte sowohl die landwirtschaftlichen Zielgebiete
als auch die Nicht-Zielokosysteme in ihre Betrachtung einbeziehen und versuchen, den Bedarf an
notigen zusatzlichen Schadlingsbekampfungsmaflinahmen zu vermeiden.»

Tabelle 13: Einschatzung der Gefahr, dal? Schadlinge resistent gegen Bt-Mais werden

Wahrscheinlichkeit Schaden Risiko
SCP von vielen Faktoren kein Schaden fur die Umwelt akzeptabel
abhéangig
Osterreich ohne GegenmaRnahmen: | ¢ Verlust einer wertvollen Ressource nicht
rasch » Schaden fur die Umwelt, da wieder Pestizide eingesetzt akzeptabel

werden mussen

Wissenschaftliche | von vielen Faktoren « Verlust einer wertvollen Ressource nicht
Risikodiskussion abhéangig « Schaden fiir die Umwelt, da die Pestizidmenge wieder akzeptabel

erhoht werden mifte
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Die EU-Kommission Ubernahm in ihrer Entscheidung zum Bt176-Mais die Sichtweise des SCP und
schrieb, daf3 die mogliche Resistenzentwicklung nicht als umweltschadlich zu betrachten sei, da die in
der Landwirtschaft bisher zur Bekampfung solcher resistenter Insektenarten angewandten Praktiken
weiterhin verfiigbar sein werden (Kommission, 1997a). Die EU-Kommission genehmigte den Anbau
von Bt176-Mais, ohne die Zulassung mit einem obligatorischen Resistenzmanagement zu verbinden.
Fur die Osterreicher war dies unverstandlich und damit einer der Griinde, den Anbau von Bt176-Mais
zu verbieten. Aus Sicht der Osterreicher bedeutet das Fehlen von rechtlich verbindlichen Resistenz-
managementprogrammen «einen grof3en Ruckschritt bezilglich Sicherheit fur Umwelt und
menschliche Gesundheit gegeniber den USA.»

In den USA wurden die Zulassungen von Bt-Maislinien nur zeitlich befristet erteilt und mit Auflagen
versehen (EPA, 1995, 1996a,b). So sind die Antragsteller vom EPA dazu verpflichtet worden, den
Anbau von transgenem Bt-Mais mit einem Resistenzmonitoring zu begleiten. Das EPA hat hierzu
verschiedene Plane und Standards ausgearbeitet, aufgrund derer das Monitoring durchzufihren ist
(Andow & Hutchison, 1998). Zusatzlich wurden die Antragsteller dazu angehalten, einen Resistenz-
managementplan auszuarbeiten, der auf der Hochdosis-Refugien-Strategie basiert. Diese Plane
muften innerhalb einer gewissen Frist nach der Zulassung umgesetzt und auf ihre Wirkung hin
Uberprift werden. Das EPA verlangte damit von den Antragstellern nicht, daf3 sie von Beginn weg
Refugien einrichten. Aus Sicht des EPA war dies nicht notwendig, da beim Start des Bt-Maisanbaus
ohnehin gentigend nicht-transgene Maissorten als Refugien vorhanden waren (Andow & Hutchison,
1998).

Das EPA und viele Konzerne setzen auf die Hoch-Dosis-Refugien Resistenzmanagementstrategie.
Diese Strategie beruht auf Modellrechnungen und Simulationen und funktioniert nur, wenn gewisse
Voraussetzungen erfillt sind (siehe Schitte et al., 2000; Tappeser et al., 2000). Diese Voraus-
setzungen sind jedoch nicht immer sicher gewahrleistet, wie die wissenschaftliche Risikoforschung in
den vergangenen Jahren mehrmals gezeigt hat (siehe Tappeser et al., 2000; Schitte et al., 2000;
Klopffer et al., 1999; Mellon & Rissler, 1998). Die neuen wissenschaftlichen Daten haben in den USA
die Regulierung der Bt-Maislinien beeinfluf3t. So hat das EPA auf die neuen Daten reagiert und
strengere Auflagen verordnet (Tappeser et al., 2000; Levidow et al., 1998). Ob diese neuen Auflagen
ausreichen, die Entwicklung resistenter Schadlinge hinauszuzdgern, bleibt in der wissenschatftlichen
Risikodiskussion jedoch umstritten. Eine ganze Reihe von Wissenschaftlern halt die Hoch-Dosis-
Strategie fur unzureichend (Schitte et al., 2000).

Die heftige Diskussion, die in der Wissenschaft Uber die Hoch-Dosis-Refugien Resistenz-
managementstrategie gefiuihrt wird, hat in den untersuchten Stellungnahmen zu den Bt-Maislinien
kaum Eingang gefunden, obwohl sich die Situation nach der Zulassung des Bt176-Mais gedndert hat.

Geandert hat sich als erstes die Haltung des SCP. Wahrend er in seiner Stellungnahme zum Bt176
noch nicht ausdriicklich verlangt, dall Resistenzmanagementplane eine Voraussetzung fur die
Zulassung sein sollten (SCP, 1996), fordert er genau dies in seiner Stellungnahme zum Bt176-Verbot
der Osterreicher (SCP, 1997). Rechtlich verbindlich sind Resistenzmanagementpldne dennoch nicht
geworden. Die EU-Kommission ist weder auf ihren Zulassungsentscheid zum Btl76-Mais zurlck-
gekommen noch hat sie bei ihrer Genehmigung des MON810-Mais entsprechende Auflagen gemacht
(Kommission, 1998b). Geandert hat sich die Situation aber trotzdem, da das Resistenzmanagement in
der EU quasi-obligatorisch geworden ist (Levidow et al.,, 1999). Pioneer, Monsanto und Novartis
haben sich namlich dazu verpflichtet, fur ihre Maislinien sowohl einen Resistenzmanagementplan zu
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implementieren als auch ein Resistenzmonitoring durchzufiihrens. Diesen Schritt hat die EU-
Kommission bei der Zulassung der Maislinie von MON810 von Monsanto berucksichtigt (Kommission,
1998b). AuBerdem hatte die EU-Kommission bereits kurz nach der Zulassung eine Experten-
kommission einberufen, um im Hinblick auf ein gezieltes Resistenzmanagement einen Plan fir ein
Resistenzmonitoring zu entwerfen (Pohl-Orf & Schuphan, 1998). Der Plan der Expertenkommission
liegt seit 1998 vor (DGXI EGBtIRM, 1998a,b, zitiert in Levidow et al., 1998) und wurde den einzelnen
Mitgliedsstaaten, der Industrie sowie dem wissenschaftlichen Ausschuf fur Pflanzen (SCP, 1999b)
zur Prufung Uberreicht (Pohl-Orf & Schuphan, 1998).

Wie die hier untersuchten EU-Mitgliedslander auf den Resistenzmonitoringplan der Briisseler
Expertenkommission reagiert haben, laRt sich an dieser Stelle nicht beantworten, da die ent-
sprechenden Unterlagen nicht vorhanden sind. Da zudem die Antragsunterlagen von Pioneer
(MONB809) und Monsanto (MON810) fehlen, &Rt sich auch die Reaktion der Lander und des SCP auf
die in den Antragsunterlagen vorgeschlagenen Resistenzmanagementplane nicht genau einschéatzen.
Was sich sagen |aRt: Weder Deutschland, Osterreich noch das Vereinigte Kénigreich sind 1996 in
ihren Stellungnahmen zu den Maislinien MON810 und MONB809 auf den Inhalt der von den
Antragstellern ausgearbeiteten Plane eingegangen. Der SCP hat in seinen Stellungnahmen zu den
beiden Maislinien die Plane fir gut befunden (SCP, 1998b,d). 1999 hat Osterreich aufgrund neuer
wissenschaftlicher Daten die Maislinie MONB810 frisch bewertet und dabei auch die Resistenz-
managementplane thematisiert. So haben die Osterreicher den Anbau von MON810-Mais unter
anderem deshalb verboten, weil sie aufgrund der Resultate von Huang et al. (1999) die Wirkung der
vorgeschlagenen Hochdosis-Refugien-Strategie in Frage stellen. Wie Huang et al. (1999) zeigen,
kénnen Maiszunslerpopulationen gefunden werden, die ihre Bt-Resistenz teildominant weitervererben.
Bei diesem «unkomplett» dominanten Erbgang kdnnte jedoch die notwendige Mortalitat nicht erreicht
werden, womit eine der Voraussetzungen fur das Gelingen der Hochdosis-Refugien-Strategie nicht
gewabhrleistet ware (Schitte et al., 2000; Tappeser et al., 2000). Auf die neuen wissenschaftlichen
Daten und Uberlegungen, die Osterreich einbringt, geht der SCP in seiner Stellungnahme zum
Osterreichischen Verbot der MON810-Maislinie nicht ein (SCP, 1999a).

Fazit

Konnen Schadlinge bei einem grof3flachigen Anbau von Bt-Mais resistent gegen das Bt-Toxin
werden? Die Antwort ist in der wissenschaftlichen Risikodiskussion unumstritten: Schadlinge besitzen
das Potential, gegen die Bt-Toxine der transgenen Maislinien resistent zu werden. Die Entwicklung
resistenter Schadlinge lalt sich deshalb nur hinauszdégern, wenn geeignete MaRBnahmen ergriffen
werden (Schiutte et al.,, 2000; Mellon & Rissler, 1998). DafRl diese MalRnhahmen ein
Resistenzmonitoring beinhalten missen, wird allgemein anerkannt. Was hingegen kontrovers beurteilt
wird, ist die Frage, welche Resistenzmanagementplane geeignet sind. Das EPA, die Industrie und der
SCP bevorzugen die Hochdosis-Refugien-Strategie. Diese Strategie, die zur Zeit internationaler
Standard ist, wird in der wissenschaftlichen Risikodiskussion kritisiert. Die Kritik erfolgt vor allem
deshalb, weil in den letzten Jahren eine Reihe neuer wissenschaftlicher Daten gezeigt hat, dal3 die
Voraussetzungen, auf denen die Hochdosis-Refugien-Strategie basiert, nicht immer sicher
gewabhrleistet sind.

Die Kontroverse um die Hochdosis-Refugien-Strategie nimmt in der wissenschaftlichen Risiko-
diskussion viel Platz ein und beeinflu3t in den USA auch das Genehmigungsverfahren. Anders ist die
Situation bei den untersuchten Stellungnahmen zu den Genehmigungsverfahren der Bt-Maislinien in
der EU. Hier nimmt die Kontroverse viel weniger Platz ein als in der wissenschaftlichen

% ltalien hob den Bann fur den Bt176-Mais auf, nachdem Novartis einwilligte, Monitoring-Experimente

durchzufiihren (von Schomburg 1998). Auf nationaler Ebene haben Frankreich und Spanien die Sortenzulassung
von Bt176 mit einem Resistenzmonitoring verbunden (Levidow et al. 1998)
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Risikodiskussion. Der Unterschied laf3t sich einerseits zeitlich begriinden. So war zwar die Hochdosis-
Refugien-Strategie bereits umstritten, als die Stellungnahmen zu Bt176-, MON810- und MONS809-
Mais verfaldt wurden, aber die wichtigen Daten, die den Erfolg der Strategie in Frage stellen, waren
damals noch nicht vorhanden. Andererseits laRt sich der Unterschied auf folgendes zurtckfihren: In
den USA werden transgene Bt-Maislinien bereits seit 1995 grof3flachig angebaut und das EPA hat von
Beginn weg die Zulassungen mit Auflagen verbunden, die Resistenzmanagementpléne beinhalten.
Damit war der Gegenstand fiir wissenschaftliche Untersuchungen und Diskussionen gegeben. Die
Risikoforschung wund -debatte konzentrierte sich im folgenden darauf, die Annahmen zu Uberprifen,
auf denen die Resistenzmanagementplanen basieren. In Europa hingegen werden Bt-Maislinien noch
nicht groRRflachig angebaut. AuBerdem hat die EU-Kommission bei ihren bisherigen Zulassungen von
Bt-Maislinien (Bt176 und MONS810) keine rechtlich verbindlichen Resistenzmanagementplane
verlangt. Damit war in den EU-Genehmigungsverfahren vorerst nicht der Inhalt der Plane Gegenstand
der Diskussion sondern das Fehlen solcher Plane. Als die Industrie dann freiwillig Resistenz-
managementplane anbot, hat nur Osterreich die neuen Daten aus der wissenschaftlichen Risiko-
forschung aufgenommen und den Inhalt der Plane neu bewertet.

Von den untersuchten EU-Mitgliedslandern hat Osterreich das Thema «lInsektenresistenz» am
ausfihrlichsten in die Genehmigungsverfahren eingebracht. Deutschland hat das Thema in seiner
Stellungnahme zum MONB810-Mais ebenfalls aufgegriffen. Kein Thema war die Insektenresistenz fir
das Vereinigte Konigreich.

Wie Osterreich ist auch der SCP in allen Stellungnahmen auf die mogliche Entwicklung resistenter
Insekten eingegangen. Der SCP und die Osterreicher haben folgende Punkte kontrovers beurteilt:
Das Fehlen obligatorischer Resistenzmanagement- und Monitoringprogramme, die Relevanz der
Erfahrungen, die man mit Bt-Baumwolle gemacht hat, die Wirkung von Refugien sowie die
Einschatzung der Konsequenzen, die eine Entwicklung resistenter Insekten mit sich bringt.

2.1.6 Negative Umweltwirkungen der Herbizide

Tabelle 14: Einschatzung der Wahrscheinlichkeit einer negativen Wirkung der Herbizide

Risikodimension SCP Osterreich Deutschland | UK Risikodiskussion

Negative Umweltwirkungen | kein Thema maoglich kein Thema kein Thema | mdglich
der Herbizide

Die mdglichen Umweltrisiken transgener herbizidresistenter Pflanzen werden in der Wissenschaft seit
Ende der 80er Jahre heftig diskutiert und sind seither Gegenstand zahlreicher Untersuchungen.
Obwohl zahlreiche Daten zur direkten Wirkung der Herbizide vorliegen, so etwa zum Verhalten im
Boden und Wasser, zur Wirkung auf Bodenorganismen sowie zur Resistenzentwicklung bei
Unkrautern und zur Verarmung der Ackerbegleitflora (siehe Schitte et al., 2000; Schiitte, 1998c), sind
die mit dieser Technik verbundenen toxikologischen und 6kosystemaren Auswirkungen bis heute nur
in Teilen verstanden (Schitte et al., 2000). Aufgrund der bisherigen Einschétzungen wirde ein
dauerhafter, raumlich weitreichender Einsatz der HR-Technik in allen Hauptkulturen gegen die
Konvention von Rio verstoBen, da die Biodiversitat in Agrarraumen erheblich beeintrachtigt wirde
(Schitte et al.,, 2000). Sagen laRt sich auch, dal} die okologischen Auswirkungen der HR-Technik
weniger von den herbizidresistenten Pflanzen selbst ausgehen, als vielmehr von dem Einsatz der
Komplementarherbizide (Schiitte et al., 2000).

Osterreich und Schweden haben in ihren Stellungnahmen zu den herbizidresistenten Maislinien die
Wirkungen der Herbizide jeweils thematisiert. Beide Lander sprechen sich gegen die Genehmigung
von herbizidresistenten Pflanzen aus, da die Auswirkungen der HR-Technik noch ungenigend
untersucht sind und nicht ausgeschlossen werden kann, daf3 sich der Herbizideinsatz erhoht.
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Der SCP geht in seinen Stellungnahmen nicht auf die Wirkungen der Herbizide ein. Der Grund liegt
darin, daf3 die Wirkungen der Komplementarherbizide nicht unter den Kompetenzbereich der Richtlinie
90/220/EWG fallen. Der Entscheid hierzu fiel 1994, als die EU-Kommission in der Praambel zur
Marktzulassung der herbizidresistenten Tabaklinie festhielt, da «die Bewilligung von chemischen
Herbiziden zur Anwendung fur Pflanzen und die Beurteilung deren Wirkung auf die Umwelt in den
Geltungsbereich der Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 Uber das Inverkehrbringen
von Pflanzenschutzmitteln und nicht in denjenigen der Richtlinie 90/220/EWG fallt (EU-Kommission,
1994).» Die Konsequenzen dieser konzeptuellen Trennung von Nutzung und Design wird in Kapitel
2.2.5 naher ausgefihrt.

2.2 Raps

Zwischen 1994 und 1997 sind in der EU sechs Antrage fiir das Inverkehrbringen von funf Rapslinien
gemal Richtlinie 90/220/EWG erfolgt. Drei dieser Linien haben die Genehmigung erhalten. Die
Rapslinie MS1XRF1 ist 1996 erst fur die Produktion von Saatgut zugelassen worden und hat dann ein
Jahr spater die Genehmigung fir das uneingeschrankte Inverkehrbringen erhalten. Uneingeschrankt
zugelassen ist auch die Linie MS1xRF2. Die Rapslinie Topas 19/2 hingegen darf vorerst nur importiert
werden. Die Genehmigungsverfahren fir die Linien MS3xRF8 und GS40/90 sind noch nicht
abgeschlossen. In allen sechs Genehmigungsverfahren haben Mitgliedslander gegen das Inver-
kehrbringen Einwéande erhoben. Nachdem die EU-Kommission wahrend des Verfahrens zur Maislinie
Btl76 entschieden hatte, in kontroversen Féllen jeweils die wissenschaftliche Ausschiisse mit
einzubeziehen, hat der wissenschaftliche Ausschuf3 fir Pflanzen (SCP) in den Genehmigungs-
verfahren zu den Rapslinien Topas 19/2, MS3xXRF8 und GS40/90 eine Beurteilung des Risikos
vorgenommen. Zudem hat der SCP auch die Risiken der Linie MS1xRF1 eingeschatzt, nachdem
Frankreich den Einsatz dieser Linie verboten hatte.

Waéhrend einzelne EU-Mitgliedsléander in den Rapslinien ein Risiko fir die Umwelt erkannten und
deshalb Einwande gegen die Genehmigung erhoben, hat der wissenschaftliche Ausschuf fir
Pflanzen in keiner der Rapslinien ein Risiko gesehen.

Tabelle 15: Zeitlicher Verlauf und Stand der Genehmigungsverfahren zu den transgenen Rapslinien

Linie Stellungnahme | Stellungnahme | Entscheid Ratifikation Safeguard Antw ort SCP auf
Lander SCP Kommission Antragsland | clause Safeguard clause

MS1X RF1 1994 1996 (Saatgut) | 1996 (UK) 1998 (F) 1999

MS1 X RF1 1995 1997

MS1 x RF2 1995 1997

Topas 19/2 1996 1998 1998 (Import) 1998 (UK) 1998 (F, G) | 1999

MS8 x RF3 1997 1998

GS40/90 1997 1998

F: Frankreich; G: Griechenland; UK: United Kingdom

Die Eigenschaften der finf transgenen Rapslinien, der Verlauf ihrer Genehmigungsverfahren sowie
die Stellungnahmen des wissenschaftlichen Ausschuld fiir Pflanzen und die Stellungnahmen der
untersuchten Lander sind im Anhang dargestellt. Hier wird beschrieben, wie die wissenschaftliche
Risikoforschung in die Genehmigungsverfahren eingeflossen ist. Tabelle 16 gibt eine vereinfachte
Ubersicht dartiber, welche Umweltrisikodimensionen von wem wie aufgenommen wurden. Die
einzelnen Dimensionen werden im folgenden naher besprochen.
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Tabelle 16: Ubersicht

der

aufgenommenen Umweltrisikodimensionen

in die Genehmigungsverfahren zu den transgenen Rapslinien

Risikodimensionen Rapslinien | Wissenschaftlicher | Osterreich | Deutschland UK Wissenschaftliche
Ausschul’ Risikodiskussion
MS1 X RF1 unwahrscheinlich kein Thema kein Thema kein Thema umstritten
MS1 x RF2 (keine Stellungnahme) kein Thema (keine Unterlagen) kein Thema umstritten
Invasion und Etablierung MS8 x RF3 unwahrscheinlich kein Thema (keine Unterlagen) kein Thema umstritten
Topas 19/2 kein Anbau = kein Problem kein Thema kein Thema (Antragsland) umstritten
GS40/90 unwahrscheinlich kein Thema (Antragsland) kein Thema umstritten
MS1 X RF1 moglich kein Thema moglich kein Thema moglich
MS1 x RF2 (keine Stellungnahme) kein Thema (keine Unterlagen) kein Thema méglich
Durchwuchs
MS8 x RF3 moglich moglich (keine Unterlagen) kein Thema méglich
Topas 19/2 kein Anbau = kein Problem (méglich) (maglich) (Antragsland) (maglich)
GS40/90 moglich moglich (Antragsland) kein Thema moglich
MS1 X RF1 moglich kein Thema kein Thema kein Thema moglich
Auskreuzung auf verwandte | mMs1 x RF2 (keine Stellungnahme) moglich (keine Unterlagen) kein Thema méglich
W”dpﬂanzen MS8 x RF3 moglich moglich (keine Unterlagen) kein Thema moglich
Topas 19/2 kein Anbau = kein Problem (mdglich) (maglich) (Antragsland) (moglich)
GS40/90 maoglich mdoglich (Antragsland) kein Thema Mdoglich
MS1 X RF1 moglich moglich moglich kein Thema Maoglich
Auskreuzung auf andere | ms1 x RF2 (keine Stellungnahme) moglich (keine Unterlagen) kein Thema Méglich
Rapssorten MS8 x RF3 méglich moglich (keine Unterlagen) kein Thema Méglich
Topas 19/2 kein Anbau = kein Problem (mdglich) (maglich) (Antragsland) (maoglich)
GS40/90 maoglich mdoglich (Antragsland) kein Thema moglich
Negativer Einfluf auf Nicht- | Ms1x RF1 kein Thema kein Thema kein Thema kein Thema umstritten
Zielorganismen MS1 x RF2 (keine Stellungnahme) kein Thema | (keine Unterlagen) kein Thema umstritten
MS8 x RF3 unwahrscheinlich kein Thema (keine Unterlagen) kein Thema umstritten
Topas 19/2 kein Anbau = kein Problem kein Thema kein Thema (Antragsland) umstritten
GS40/90 unwahrscheinlich kein Thema (Antragsland) kein Thema umstritten
Negative Umw eltwirkung der | Ms1 x RF1 kein Thema méglich kein Thema kein Thema méglich
Herbizide MS1 x RF2 (keine Stellungnahme) méglich (keine Unterlagen) kein Thema maéglich
MS8 x RF3 kein Thema moglich (keine Unterlagen) kein Thema moglich
Topas 19/2 kein Thema (mdoglich) kein Thema (Antragsland) (moglich)
GS40/90 kein Thema mdoglich (Antragsland) kein Thema moglich
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2.2.1 Invasion und Etablierung

Tabelle 17: Einschatzung der Wahrscheinlichkeit einer Invasion

Risikodimension SCP Osterreich Deutschland | UK Risikodiskussion

Invasion und Etablierung unwahrscheinlich kein Thema kein Thema kein Thema | umstritten

Die mogliche Invasion und Etablierung transgener Rapslinien war in der wissenschaftlichen
Risikodiskussion von Beginn weg ein Thema. Der Grund liegt in den biologischen Eigenschaften von
Raps. Raps hat einen mediterranen Ursprung und ist gut angepal3t an mittel- und stideuropdische
Bedingungen. Seine Samen sind winterhart und lange keimfahig. Sein hohes Reproduktionspotential,
sein Wachstumsverhalten und seine Keimungsokologie erinnern an die Eigenschaften von Wild-
pflanzen (Schlink, 1994). So kann sich Raps Uber die Anbauflachen hinaus verbreiten und dort
Uberleben. In unterschiedlichen geographischen Regionen findet man Rapspopulationen auf Ruderal-
flachen, an Ackerrandern und auch an Verkehrswegen (Eckelkamp et al.,, 1997). Umstritten bleibt
jedoch, ob Raps bereits ein von den Kulturflachen unabhangiges Areal besetzt. Wahrend die einen
Wissenschaftler von einem ephemeren Charakter der Population ausgehen und bestandigere Raps-
populationen mit einer steten Zufuhr an Samen aus Transportverlusten erklaren, gehen andere
Wissenschaftler davon aus, dal sich Rapspopulationen aufRerhalb der Ackerflache bereits etabliert
haben (siehe Tappeser et al., 2000). Abschlieend beantwortet werden kann die Frage nicht, da
bisher keine gezielte Untersuchungen der raumlich-zeitlichen Populationsdynamik von Raps im
regionalen Maf3stab erfolgt ist (Neemann et al., 1999). Die Neigung zur Verwilderung ist bei Raps auf
jeden Fall gegeben. Daher sollte mit der Moglichkeit einer Etablierung gerechnet werden (Tomiuk et
al., 1996). Wenn bereits konventionelle Rapssorten zur Auswilderung tendieren, stellt sich bei
gentechnisch verénderten Sorten die Frage, ob die eingefuhrten Transgene diese Neigung
beeinflussen. Diese Frage wird in der wissenschaftlichen Risikodiskussion debattiert und war zudem
Gegenstand wissenschaftlicher Risikoforschung. Als sich Anfang der 90er Jahre abzeichnete, dafd
transgene herbizidresistente und mannlich-sterile Rapslinien auf den Markt drangen, wurden in der
EU Forschungsprogramme lanciert, um den Einflu3 von Herbizidresistenz und mannlicher Sterilitat auf
das Invasionspotential von Raps zu untersuchen4: Im Rahmen des BRIDGE-Programms, das von der
EU finanziert wurde, sowie im PROSAMO-Projekt des Vereinigten Konigreichs sind herbizidresistente
und mannlich-sterile Rapssorten mit nicht-transformierten Sorten verglichen worden (Parker &
Bartsch, 1996). Fredshaven et al. (1995) haben im Rahmen des BRIDGE-Programms gezeigt, dafd
sich herbizidresistente und mannlich-sterile Rapslinien in Konkurrenz zu Senf (Sinapis alba) und
Gerste (Hordeum vulgare) nicht signifikant anders verhalten als nicht-transgene Rapssorten. Im
Rahmen der PROSAMO-Versuche haben Crawley et al. (1993) festgestellt, dal3 nicht-transgene
Rapslinien im Durchschnitt héhere Vermehrungsraten haben als transgene herbizidresistente Linien.
Die Resultate von Fredshaven et al. (1995) und Crawley et al. (1993) haben die weitere
Risikodiskussion gepragt. Vor allem die Ergebnisse der Arbeitsgruppe Crawley, die im Nature
publiziert wurden, werden immer wieder zitiert, um folgende Aussage zu untermauern: transgener
herbizidresistenter Raps besitzt in naturnahen Standorten ohne Herbizideinwirkung Kkeinerlei
Selektionsvorteile (z.B. Neemann, 1999; SRU, 1998; van den Daele et al., 1996). Diese Aussage
taucht auch in den Genehmigungsverfahren zu den transgenen Rapslinien auf — implizit beim SCP,
explizit bei den untersuchten Landern. Der SCP schreibt in seinen Stellungnahmen jeweils (ohne

*In den USA wurden ebenfalls Versuche durchgefiihrt, die den EinfluR der Transgene auf das Invasionspotential
von transgenem Raps untersuchte. Im Vordergrund standen jedoch nicht herbizidresistente oder mannlich-sterile
Rapslinien, sondern die in den USA angebauten Linien mit verdnderter Fettsdurenzusammensetzung. Die
Resultate zeigen, dal die Transgene die Samenruhe und Keimrate beeinfluBen (Linder 1998, Linder & Schmitt
1995). So war in einem der Freilandversuche die Uberlebensfahigkeit vergrabener transgener Samen gro3er als
die Uberlebensfahigkeit der Kontrollsamen (Linder & Schmitt 1995).
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Zitieren wissenschaftlicher Literatur), da3 die Verbreitung von transgenen Rapssamen nicht signifikant
von nicht-transgenen Rapssamen abweiche und dall zudem die Beweise fehlen, die einen
signifikanten ©6kologischen Vorteil der transgenen Rapslinien in Habitaten ohne Herbizideinsatz
bestatigen (SCP, 1998e,f,g). Die untersuchten Lander ibernehmen die Aussage implizit, da sie keine
Einwande dagegen erhebens. Auch in den Einschétzungen des USDA findet man die Aussage
(USDA, 1999, 1998). Wissenschaftlich gesichert ist die Aussage des SCP nicht, wie die
wissenschaftliche Risikodiskussion zeigt. Dort wird einerseits die Auswertung sowie die géngige
Interpretation der Resultate von Crawley et al. (1993) kritisiert und andererseits wird die Aussagekraft
solcher Versuche prinzipiell in Frage gestellt (Tappeser et al., 2000; Schitte, 1998a; Parker & Bartsch,
1996; Tomiuk et al., 1996; Weber, 1995; Miller et al., 1993). Was die Auswertung der Resultate von
Crawley et al. (1993) betrifft, wird unter anderem folgendes kritisiert: Crawley et al. werten ihre
Teilversuche nicht getrennt aus, sondern bilden Mittelwerte Uber alle Versuche. Eine getrennte
Auswertung ergibt jedoch, daR in einigen Teilversuchen die untersuchten, transgenen
herbizidresistenten Rapslinien hohere Vermehrungsraten aufwiesen als die nicht-transgenen
Rapspflanzen. Bei Crawley et al. (1993) verschwinden also die einzelnen transgenen Rapspflanzen,
die eine erhdhte Vermehrungsrate besitzen, im Mittelwert, obwohl gerade diese Pflanzen
Grundereffekte ausldsen konnten und deshalb besondere Aufmerksamkeit verlangen (ausfihrlich
dargestellt in Tappeser et al., 2000; Weber, 1996). Die Kritik an der Auswertung bleibt nicht allein.
Auch die Aussagekraft der Versuche wird in Frage gestellt, weil 6kologische Untersuchungen nie alle
Dimensionen, die beim Invasionsgeschehen beteiligt sind, berlcksichtigen kdnnen. Nach Miller et al.
(1993; zitiert in Schitte, 1998a) laRt sich die Frage, ob der gentechnische Eingriff die Invasivitat einer
Pflanze beeinflut, nicht experimentell beantworten. Die Versuche der Arbeitsgruppe Crawley sind
deshalb eher als «tkologische Offentlichkeitsarbeit» denn als wissenschaftliche Untersuchungen zu
betrachten (Miller et al., 1993).

Wissenschaftlich gesehen beruht die These, daR transgener herbizidresistenter Raps in nicht-
bewirtschafteten Habitaten keinen selektiven Vorteil besitzt, auf einer schwachen empirischen Basis,
deren Aussagekraft zudem angezweifelt werden muss. Der SCP |aRt diesen Aspekt in seinen
Stellungnahmen auf3en vor. Seine Aussage, dal} die Beweise fur einen signifikanten 6kologischen
Vorteil der transgenen Rapslinien in nicht-bewirtschafteten Habitaten ohne Herbizideinsatz fehlen, trifft
zwar zu. Um der Fragestellung aber gerecht zu werden, mif3te der SCP darauf hinweisen, dal3 auch
die Beweise fur das Gegenteil fehlen.

So lange die empirische Basis schwach ist, beruht die Diskussion Uber das Invasionspotential
transgener herbizidresistenter und mannlich-steriler Rapslinien auf Hypothesen und theoretischen
Uberlegungen. Der SCP hat in seine Stellungnahmen nur die These aufgenommen, daR Herbizid-
resistenz keine okologisch relevante Eigenschaft ist und in Abwesenheit von Herbiziden keinen
selektiven Vorteil bietet (SCP, 1999c,d,e, 1998e,f,g). Diese Hypothese wird auch in der wissen-
schaftlichen Risikodiskussion vertreten. Dort finden sich aber zusétzlich theoretische Uberlegungen,
die vom SCP nicht oder nur beschréankt beriicksichtigt wurden. So wird in der wissenschaftlichen
Risikodiskussion darauf hingewiesen, daf} Positionseffekte sowie somaklonale Variationen das
Invasionspotential einer transgenen Pflanze verandern kdnnten (Tappeser et al., 2000). AuRerdem
wird der EinfluR der Herbizidresistenz auf den Pflanzenstoffwechsel thematisiert. Der SRU zum
Beispiel schreibt hierzu folgendes (SRU, 1998): «Die erworbene Herbizidresistenz fihrt immer auch
zu weiteren tiefgreifenden Veranderungen des Pflanzenstoffwechsels, die uber das
Herbizidtolerierungs- oder -abbauvermdgen hinausgehen und die Fitnel3 erheblich verdndern kdénnen.
Diese sekundare Veranderungen des Stoffwechsels kénnen entweder zur Verminderung der Fitnel3

® Levidow et al. (19964a,b) untersuchten das Genehmigungsverfahren zu den Rapslinien MS1 und RF1 von Plant
Genetic System. Wie sie zeigen, stellte kein EU-Mitgliedsland die Meinung in Frage, daR die Herbizidresistenz in
Abwesenheit des Herbizids ohne Vorteil ist.
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oder, in seltenen Fallen, auch zu einer Steigerung fiihren, zum Beispiel durch bessere Anpassung an
Umweltschadstoffe.» Der SCP geht auf diese Uberlegungen nur indirekt ein, indem er schreibt, daR
aufgrund der substantiellen Aquivalenz keine Unterschiede im Ausbreitungsverhalten zu erwarten sind
(SCP, 1999c, 1998f). Was der SCP in allen seinen Stellungnahmen weglaRt, ist die Diskussion der
mannlichen Sterilitat.

Der Einflu der mannlichen Sterilitdt auf das Invasionspotential transgener Pflanzen wird in der
wissenschaftlich Risikodiskussion unterschiedlich beurteilt. Nach Ansicht des SRU sinkt das
Invasionspotential, da die generative Vermehrung herabgesetzt ist (SRU, 1998). Nach Tomiuk et al.
(1996) hingegen konnen Pflanzen, die keine mannliche Sexualorgane aushilden, mehr Energie fir
andere Merkmale verwenden, so etwa fir das vegetative Wachstum oder die Samenproduktion. Die
Uberschissige Energie kdnnte demnach das Invasionspotential beeinflussen. Auch Neemann et al.
(1999) weisen auf diesen EinfluB hin. Sie erwdhnen zudem, dal3 es Pflanzenarten gibt, bei denen
Gynodioezie¢ etabliert und offenbar evolutiv sinnvoll ist. Da durch den Anbau mannlich steriler Raps-
sorten gynodidezische Ausfallrapspopulationen entstehen konnte, konnte Raps ein neues
Fortpflanzungssystem erhalten. Wie sich das auswirken wrde, ist unklar. Aus Sicht von Neemann et
al. (1999) sind Eingriffe in das Fortpflanzungssystem — evolutionsbiologisch betrachtet — besonders
kritisch zu beurteilen.

Fazit

Da nicht-transgener Raps eine Tendenz zur Verwilderung besitzt, wird in der wissenschaftlichen
Risikodiskussion sowohl der direkte EinfluR der eingefihrten Transgene als auch die indirekten
Einwirkungen des gentechnischen Eingriffs auf das Verwilderungspotential transgener herbizid-
resistenter und mannlich steriler Rapslinien debattiert und empirisch untersucht. Bisher wurden jedoch
nur sehr wenige empirische Untersuchungen durchgefuhrt. Die Diskussion beruht daher weitgehend
auf Hypothesen und theoretischen Uberlegungen. Anders ausgedriickt: Mit der schwachen
empirischen Basis laft sich nicht sicher vorhersagen, ob herbizidresistente und mannlich sterile
Rapssorten invasiver sein werden als nicht-transgene Sorten. Diese Unsicherheit, die in der wissen-
schaftlichen Risikodiskussion zum Ausdruck kommt, wird von den untersuchten Landern nicht in das
Genehmigungsverfahren eingebracht. In den Stellungnahmen des SCP verschwindet die Unsicherheit
in der Aussage, dalB es keine Beweise gebe, die auf eine erhdhte Invasivitat der transgenen
Rapslinien hinweisen. Der SCP stuft Raps zudem als konkurrenzschwach ein (poor competitor; SCP,
1998q), das heildt, er stuft ihn gleich ein wie Mais (weak competitor, SCP, 1998b). Fir naturnahe
Habitate sieht der SCP keine Gefahr. Vorsicht ist nach Ansicht des SCP lediglich bei den Feldrandern
geboten. Da hier die Herbizide die Etablierung der herbizidresistenten Rapssorten verstarken koénnten,
sollte man die Feldrander einem Monitoring unterziehen (SCP, 1998f,g).

Griechenland scheint das Invasionspotential mannlich-steriler und herbizidresistenter Rapslinien
anders zu beurteilen als der SCP und die untersuchten L&nder. Griechenland verbietet 1999 den
Import der Rapslinie Topas 19/2. Wie Griechenland sein Verbot rechtfertigt, kann hier nicht
wiedergegeben werden, da die entsprechende Erklarung fehlt. Aus der Stellungnahme des SCP zum
Importverbot geht jedoch hervor, dal3 Griechenland unter anderem deshalb den Import verbietet, weil
sie eine Etablierung der transgenen Rapslinien in der Umwelt beflirchten (SCP, 1999d).

Auch wenn herbizidresistente Rapssorten in naturnaher Umgebung keinen selektiven Vorteil haben
sollten, im landwirtschaftlichen Kontext, in dem der Unterschied zwischen Unkraut und Kulturpflanze
definiert wird, sieht die Situation anders aus. Hier ist klar, dal3 herbizidresistente Rapssorten einen

® Als Gynoditzie bezeichnet man die Eigenschaft einer Pflanzenpopulation, in welcher der Anteil an mondzisch,
weiblichen Pflanzen erhoéht ist. Arten bei denen weibliche und hermaphrodite Individuen gemeinsam vorkommen,
sind bekannt (siehe dazu Neemann et al. 1999).
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selektiven Vorteil haben, wenn das entsprechende Herbizid ausgebracht wird. Die herbizidresistenten
Rapslinien haben im landwirtschaftliche Kontext gesehen in den Genehmigungsverfahren Anlal3 fir
Diskussionen gegeben. Zur Diskussion stand dabei vor allem die Frage, wie die Auswirkungen zu
handhaben und zu beurteilen sind, die durch herbizidresistenten Durchwuchs, durch die Auskreuzung
der Herbizidresistenz auf andere Rapssorten und verwandte Wildpflanzen sowie durch die
Anwendung der Herbizide selbst entstehen. Die mannliche Sterilitdt war im landwirtschaftlichen
Kontext nie ein Thema. Im folgenden werden die Diskussionen tber Durchwuchs und Auskreuzung im
landwirtschaftlichen Kontext einzeln dargestellt und dann zusammenfassend in der Diskussion uber
die direkten Wirkungen der Herbizide bewertet.

2.2.2 Durchwuchs

Tabelle 18: Einschatzung der Wahrscheinlichkeit von Durchwuchsproblemen

Risikodimension SCP Osterreich Deutschland | UK Risikodiskussion

Durchwuchs maoglich maoglich maglich kein Thema | mdglich

Aufgrund seiner biologischen Eigenschaften taucht Raps in der Folgekultur im Durchwuchs auf. In
Europa kann Raps bei Mais und Zuckerriben Durchwuchsprobleme verursachen (Petersen & Hurle,
1998; zitiert in Schitte et al., 2000). Dieses Problem wird sich auch beim Anbau transgener
herbizidresistenter Rapslinien stellen. Verstarkt werden kénnte das Problem dann, wenn in den
Folgekulturen der herbizidresistenten Rapssorten Kulturpflanzen angebaut werden, welche die gleiche
Herbizidresistenz aufweisen. In diesem Fall kénnte der herbizidresistente Durchwuchsraps nicht mehr
mit dem korrespondierenden Komplementarherbizid bekampft und damit zum Problemunkraut
werden. Da Mais und Zuckerriben mit den gleichen Herbizidresistenzgenen ausgestattet werden wie
die transgenen Rapslinien, wird der dargestellte Fall zu einem moglichen Szenario. Zudem kénnten
herbizidresistente Rapssorten neu auch in anderen Kulturen zum Problem werden, wenn diese
dasselbe Herbizidresistenzgen besitzen.

Dal die transgenen Rapslinien im Durchwuchs auftauchen werden, erkennt auch der SCP (SCP,
1998e,f,g). Er sieht darin jedoch kein Problem, da mit der gangigen landwirtschaftlichen Praxis — das
heit mit Fruchtfolge und selektiven Herbiziden — sowohl nicht-transgener als auch transgener
Durchwuchsraps kontrolliert werden kénne (SCP, 1998e,f,g). Diese Einschatzung findet sich auch
beim Zulassungsentscheid der EU-Kommission zu den Rapslinien MS1 und RF1 (Kommission,
1996a). Anders beurteilen die Osterreicher die Situation. Sie erkennen im Durchwuchsraps ein
mdgliches Umweltproblem. In ihrer Stellungnahme zur Rapslinie GS 40/90 zum Beispiel schreiben sie,
dall die Behandlung des herbizidresistenten Durchwuchsraps mit landwirtschaftlichen Praktiken
erfolgen konnte, die negativ auf die Umwelt wirken. Aus Sicht der Osterreicher miiRte der
Antragsteller diesen Aspekt im Antragsdossier beriicksichtigen. Die Osterreicher halten in ihrer
Stellungnahme fest, dal3 sie die Meinung des Antragstellers nicht teilen, wonach herbizidresistente
Pflanzen keine Umweltprobleme verursachen werden.

Neben Osterreich hat auch Deutschland das Durchwuchsproblem thematisiert. Das RKI geht jedoch
nur im Zusammenhang mit dem GenfluR zwischen verschiedenen Rapssorten auf das Durchwuchs -
problem ein.
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2.2.3 Auskreuzung auf andere Rapssorten

Tabelle 19: Einschatzung der Wahrscheinlichkeit einer Auskreuzung auf andere Rapssorten

Risikodimension SCP Osterreich Deutschland | UK Risikodiskussion
Auskreuzung  auf  andere [ mdglich moglich moglich kein Thema | moglich
Rapssorten

Die Auskreuzung zwischen verschiedenen Rapsorten ist in der wissenschaftlichen Risikodiskussion
wie auch in den Genehmigungsverfahren aus zwei Grinden ein Thema. Einerseits kann sich das
Herbizidresistenzgen auf nicht-herbizidresistenten Raps ausbreiten. Und andererseits kann mehr-
fachresistenter Raps entstehen. Werden namlich verschiedene transgene Rapssorten angebaut, die
jeweils gegen andere Herbizide resistent sind, kdnnen sich die Herbizidresistenzgene in einzelnen
Rapspflanzen akkumulieren (Schiitte et al., 2000). Die Auskreuzung der Herbizidresistenzgene kann
sowohl zwischen zwei verschiedenen, gleichzeitig angebauten Rapssorten passieren, als auch via
Durchwuchs- und Ruderalraps. Durchwuchsraps kann in Rapsfeldern einen vollstandigen und
mehrfachen Reproduktions- und Anpassungszyklus durchlaufen, wodurch er Uber langere Zeit als
Transgenspender bzw. -empfanger bereit stehen kann (Eckelkamp et al., 1997). Diese in der wissen-
schaftlichen Diskussion vorgebrachten Uberlegungen sind durch neuere Daten belegt worden.
Simpson et al. (1999) haben in England im Rahmen von Sortenversuchen fur die nationale Sortenliste
den Anbau von transgenen Glufosinat- bzw. Glyphosat-resistenten Rapssorten untersuchend
begleitet. Sie haben dabei an allen untersuchten Standorten doppelt herbizidresistenten Raps
gefunden. Doppelt resistenter Raps ist auch in Kanada unter kommerziellen Anbaubedingungen
entstanden (Downey, 1999).

Von den untersuchten Landern haben Osterreich und Deutschland die Auskreuzung zwischen
verschiedenen Rapsorten und die damit verbundene Entstehung von mehrfachresistentem Raps
thematisiert. Beide Lander halten die Auskreuzung fiir gegeben. Aus Sicht Osterreichs ist die
Verbreitung des Herbizidresistenzgens in Rapssorten unerwiinscht, da die so entstehenden
herbizidresistenten Rapsunkrauter mit landwirtschaftlichen Praktiken kontrolliert werden mif3ten, die
sich negativ auf die Umwelt auswirken. So hat Osterreich in allen Stellungnahmen zu den transgenen
Rapslinien gefordert, dal3 der Antragsteller diesen Aspekt sowie auch das Problem mehrfach-
resistenter Pflanzen beriicksichtigen mifte. Deutschland ist nur 1994 implizit auf das Thema
mehrfachresistenter Rapspflanzen eingegangen: In seiner Stellungnahme zu den Rapslinien MS1 und
RF1 schreibt das RKI, daR die Entstehung von mehrfachen Resistenzen zu vermeiden sei, um
langfristig geeignete und wenig umweltbelastende Herbizide fur die Bekdmpfung solcher Pflanzen
verfigbar zu halten. Das RKI hélt es deshalb fur angebracht, das Problem mehrfacher Resistenzen zu
beraten, auch wenn die Anwendung der Herbizide nicht Gegenstand der Richtlinie 90/220/EWG sei.
Als 1996 die Stellungnahme zur Rapslinie Topas 19/2 erfolgt, hat sich die Haltung des RKI geandert.
Die deutschen Behorden gehen hier nicht mehr implizit auf die Mehrfachresistenz ein, sondern
schreiben: «Die landwirtschaftliche Praxis mit einer zweckmaRigen Anbauplanung in Verbindung mit
einem planvollen Einsatz von Herbiziden &Rt nur eine geringe Wahrscheinlichkeit des Auskreuzens
der Herbizidtoleranz in andere Rapssorten oder verwandte Arten erwarten. Selbst wenn es Uber die
Einzelereignisse hinaus zu einer Verbreitung der Herbizidtoleranzeigenschaft kommen wirde, ware
die Folge lediglich eine eingeschrankte Nutzbarkeit des Herbizides.» Anders als zwei Jahre zuvor ist
die Wahrung der wenig umweltbelastenden Herbizide kein Thema mehr.

Dal3 transgene Rapssorten ihr Herbizidresistenzgen auf benachbarte nicht-transgene Sorten
Ubertragen werden, halt auch der SCP fir gegeben (SCP, 1998e,f,g, 1999c). Er sieht darin jedoch
kein Problem, da man herbizidresistenten Raps weiterhin mit anderen Herbiziden kontrollieren kdnne.
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Was die Mehrfachresistenz betrifft, so schlagt der SCP vor, dal man beim Anbau von Rapssorten, die
gegen unterschiedliche Herbizide resistent sind, vorsichtig sein sollte und diese Sorten nicht in der
gleichen oder benachbarten Fruchtfolge anpflanzen sollte (1998f,g). Die Vorsicht ist geboten, weil
mehrfachresistenter Raps kaum mit Breitbandherbiziden kontrolliert werden koénnte (1998g) und
deshalb nur noch Kulturmafinahmen zur Verfugung stinden (1998f).

Raps kann nicht nur mit seinesgleichen sondern auch mit verwandten Wildarten auskreuzen. Dieses
Thema ist in den Genehmigungsverfahren ebenfalls debattiert worden.

2.2.4 Auskreuzung auf verwandte Wildarten im landwirtschaftlichen Kontext

Tabelle 20: Einschatzung der Wahrscheinlichkeit einer Auskreuzung auf Wildarten

Risikodimension SCP Osterreich Deutschland | UK Risikodiskussion
Auskreuzung auf verwandte | mdglich maoglich mdoglich kein Thema | mdglich
Wildarten

Die Auskreuzung von Herbizidresistenzgenen auf Wildarten gilt in der wissenschaftlichen
Risikodiskussion als eines der gré3ten Bedenken, die beim grof3flachigen Anbau transgener
herbizidresistenter Pflanzen auftauchen. Sorge bereitet die Vorstellung, da’ durch eine Auskreuzung
neue herbizidresistente Unkrauter entstehen kdnnten, die mit den Komplementarherbiziden nicht mehr
kontrollierbar sind. Dieses Szenario hat bei herbizidresistentem Raps besonders viel Aufmerksamkeit
erhalten, weil Raps in der Wildflora mehrere potentielle Hybridisierungspartner besitzt. Etliche
Untersuchungen sind seit Anfang der 90er Jahre durchgefiihrt worden, um die Mdglichkeit bzw. das
Ausmald einer Auskreuzung auf die wildwachsenden Rapsverwandten zu bestimmen. Wie diese
Untersuchen zeigen, kann man bei einem Anbau transgener Rapssorten Auskreuzungen mit
Wildarten erwarten (Schitte et al., 2000). Unklar bleibt in der wissenschaftlichen Diskussion, in
welchem Ausmalfd Raps mit den einzelnen, verwandten Wildarten hybridisiert und in welchem Male
die Hybriden Uberlebens- und fortpflanzungsfahig sind. Die in den letzten Jahren hierzu durch-
geflhrten Untersuchungen haben das Bild immer wieder verandert (siehe hierzu Tappeser et al.,
2000; Schitte, 1998b; Eckelkamp et al., 1997). So sind zum Beispiel neue Arten wie die Franzésische
Rampe Erucastrum gallicum) oder auch Raukenarten in die Liste mdglicher Kreuzungspartner des
Raps aufgenommen worden (Warwick & Wall, 1998; Forster et al., 1998; Schitte, 1998b; Lefol et al.,
1997). Was in der wissenschaftlichen Risikodiskussion bisher erst angesprochen, aber noch kaum
untersucht wurde, sind die Brickenbildungen zwischen den Arten. Sie kodnnten erlauben, dald
Transgene sich auch in verwandte Wildarten ausbreiten, die mit Raps nur schlecht oder gar nicht
hybridisieren. Welche Transferbriicken zwischen Arten der Familie Brassicaceae bestehen, ist jedoch
nicht genau bekannt und misste naher untersucht werden (Sweet et al., 1999; Eckelkamp et al.,
1997).

Nach Jorgensen (1999) weil? man zur Zeit von funf Verwandten des Raps [Brassica campestris = B.
rapa, B. juncea, Hirschfeldia incana, Raphanus raphanistrum und Sinapis arvensis), dal’ sie spontan
mit Raps hybridisieren kdénnen. Das USDA nennt ebenfalls finf mogliche Hybridisierungspartner;
anstelle von S. arvensis taucht hier jedoch B. nigra in der Liste auf (USDA, 1999). Damit ist bisher
mindestens von sechs Wildarten bekannt, daf} sie spontan mit Raps hybridisieren (siehe dazu
Eckelkamp et al., 1997). Ob dies auch bei den vielen anderen verwandten Arten der Fall ist, hat man
bisher nie genau untersucht (Jorgensen, 1999).

Die Auskreuzung zwischen Raps und verwandten Wildarten wird in der Wissenschaft intensiv
diskutiert und untersucht. Die umfangreiche wissenschaftliche Literatur zu diesem Thema und die
dementsprechend groRe Anzahl vorhandener Daten (siehe Tappeser et al., 2000; Eckelkamp et al.,
1997; Scheffler & Dale, 1994) sind kaum direkt in die Genehmigungsverfahren eingeflossen.
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Deutschland und Osterreich halten die Hybridisierung mit verwandten Wildarten zwar prinzipiell fur
maglich, gehen dabei aber jeweils nur auf die Ribse (Brassica campestris) ein. Die Hybridisierung mit
B. campestris hatte 1996 fir Aufmerksamkeit gesorgt, als Mikkelsen et al. (1996) im Nature
verdffentlichten, dal3 herbizidresistenter Raps unter Freilandbedingungen spontan mit B. campestris
hybridisiert und dadurch in nur zwei Generationen fertile, transgene und herbizidresistente
Nachkommen mit Wildpflanzeneigenschaften entstehen kdnnen (Mikkelsen et al., 1996). Andere
Beispiele potentieller Hybridisierungspartner nennen Osterreich und Deutschland nicht. Wie die
Entstehung herbizidresistenter Wildpflanzen zu beurteilen ist, wird von Deutschland und Osterreich
unterschiedlich beantwortet. Osterreich sieht darin ein mogliches Umweltproblem, da die
herbizidresistenten Wildpflanzen zu Unkrauter werden koénnten, die nur mit umweltschadlichen
Herbiziden behandelt werden konnten. Kein Problem sehen hingen die Deutschen, da herbizid-
resistente Unkrauter lediglich die Nutzbarkeit des entsprechenden Herbizids einschranken wirden.
Diese Ansicht teilt auch der SCP. Er halt eine geringe Auskreuzung auf B. rapa und B. juncea sowie —
in noch geringerem MalRe — auf R. raphanistrum und S. arvensis fur moglich (SCP, 1998e,f,g), sieht
darin aber kein Problem, da man diese Hybriden weiterhin mit anderen Herbiziden kontrollieren
konnte. Der SCP halt zudem eine Etablierung der Hybriden fir unwahrscheinlich, da sie eine
reduzierte Lebensfahigkeit besitzen (1998e,f,g), wenig Kraft haben und hoch steril sind (1999e,d).
Diese Einschatzung des SCP mag fur Hybriden mit gewissen verwandten Arten zutreffen. In ihrer
Pauschalitat ist die Einschatzung des SCP jedoch falsch, wie die folgenden beiden Beispiele aus der
wissenschaftlichen Risikoforschung zeigen: So waren die oben zitierten Hybriden mit B. campestris
nicht nur fertil, sie hatten zudem auch keine zusatzlichen metabolischen Kosten zu tragen, womit die
Mdglichkeit zur Etablierung bewahrt bleibt (Snow & Jorgensen, 1998, zitiert in Levidow et al., 1998).
Bei Ruckkreuzungsexperimenten mit R. raphanistrum erwiesen sich die Nachkommen ebenfalls als
fertil (Chevre et al., 1997).

Wie die empirischen Daten zeigen, kann sich die Herbizidresistenz auf andere Rapssorten und
verwandte Arten ausbreiten; auch die Entwicklung mehrfachresistenter Pflanzen ist nachgewiesen.
Diese Ereignisse gelten sowohl beim SCP als auch bei den untersuchten Landern als mdglich. Ihre
Bedeutung fur die Umwelt hingegen wird kontrovers beurteilt. Unterschiedliche normative Bezugs-
punkte sind der Grund fiir die Kontroverse. Sie beeinflussen auch die Einschatzung der Umwelt-
wirkungen, die durch den Einsatz von Komplementarherbiziden entstehen.

2.2.5 Negative Umweltwirkungen der Herbizide

Tabelle 21: Einschatzung der Wahrscheinlichkeit einer negativen Wirkung der Herbizide

Risikodimension SCP Osterreich Deutschland | UK Risikodiskussion

Negative  Umweltwirkungen | kein Thema maoglich kein Thema kein Thema | mdglich
der Herbizide

Die moglichen Umweltrisiken transgener herbizidresistenter Pflanzen werden in der Wissenschaft seit
Ende der 80er Jahre heftig diskutiert und sind seither Gegenstand zahlreicher Untersuchungen.
Neben den oben beschriebenen Auswirkungen, die durch herbizidresistenten Durchwuchs und das
Auskreuzen der Herbizidresistenzgene hervorgerufen werden, standen und stehen vor allem die
direkten Wirkungen der Komplementarherbizide auf die Umwelt im Zentrum der Diskussion. Obwohl
zahlreiche Daten zur direkten Wirkung der Herbizide vorliegen, so etwa zum Verhalten im Boden und
Wasser, zur Wirkung auf Bodenorganismen sowie zur Resistenzentwicklung bei Unkrautern und zur
Verarmung der Ackerbegleitflora (siehe Schitte et al.,, 2000; Schiitte, 1998c), sind die mit dieser
Technik verbundenen toxikologischen und ©kosystemaren Auswirkungen bis heute nur in Teilen
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verstanden (Schutte et al., 2000). Aufgrund der bisherigen Einschatzungen wirde ein dauerhafter,
raumlich weitreichender Einsatz der HR-Technik in allen Hauptkulturen gegen die Konvention von Rio
verstofRen, da die Biodiversitat in Agrarraumen erheblich beeintrachtigt wirde (Schutte et al., 2000).
Sagen laBRt sich auch, daR die Okologischen Auswirkungen der HR-Technik weniger von den
herbizidresistenten Pflanzen selbst ausgehen, als vielmehr von dem Einsatz der Komplementar-
herbizide (Schiitte et al., 2000).

In der wissenschaftlichen Risikodiskussion nimmt die Debatte Uber die direkten Wirkungen der
Komplementarherbizide viel Raum ein. Dies gilt auch fir die Genehmigungsverfahren. Hier verlauft
die Diskussion jedoch auf einer anderen Ebene als in der wissenschaftlichen Diskussion. So finden
die Daten, Fakten und theoretischen Uberlegungen, die in der wissenschaftlichen Risikodiskussion fiir
oder gegen den Einsatz der Komplementarherbizide vorgebracht werden, in den Genehmigungs-
verfahren kaum Platz. Der Grund liegt darin, daR die Wirkungen der Komplementarherbizide nicht
unter den Kompetenzbereich der Richtlinie 90/220/EWG fallen. Der Entscheid hierzu fiel 1994, als die
EU-Kommission in der Praambel zur Marktzulassung der herbizidresistenten Tabaklinie festhielt, dafd
«die Bewilligung von chemischen Herbiziden zur Anwendung fur Pflanzen und die Beurteilung deren
Wirkung auf die Umwelt in den Geltungsbereich der Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli
1991 Uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und nicht in denjenigen der Richtlinie
90/220/EWG fallt (EU-Kommission, 1994).» Hinter diesem Entscheid steht folgende Uberlegung: Da
die Auswirkungen der Komplementarherbizide nicht durch die transgene Pflanzen selbst bewirkt
werden, missen sie in der Risikoeinschatzung unter der Richtlinie 90/220/EWG nicht beriicksichtigt
werden. Diese Interpretation der Richtlinie 90/220/EWG wird nicht von allen EU-Mitgliedstaaten geteilt
und hat deshalb zu kontroversen Diskussionen geftihrt?. Sie hat aber auch dazu gefiihrt, da3 von dem,
was in der Wissenschaft Uber die Auswirkungen der Herbizide auf die Umwelt diskutiert wird, nur die
bestehende Unsicherheit in die Genehmigungsverfahren eingeflossen ist. Eine eigentliche Risiko-
diskussion der Wirkungen der Herbizide hat nicht stattgefunden. So betonen Osterreich und
Schweden in ihren Stellungnahmen, daf3 die 6kosystemaren Auswirkungen der Herbizide noch nicht
voll und ganz untersucht wurden. Beide Lander stellen einen Einsatz transgener herbizidresistenter
Kulturpflanzen grundsatzlich in Frage, da er die Abhangigkeit von Herbiziden in der Landwirtschaft
erhéhen konnten.

Mit ihrem Entscheid zur herbizidresistenten Tabaklinie, hat die EU-Kommission die biologischen
Eigenschaften transgener Pflanzen und die landwirtschaftliche Praxis konzeptuell getrennt. Seither
werden unter der Richtlinie 90/220/EWG nur die direkten Auswirkungen eingeschatzt, die durch die
transgene Pflanze selbst oder ihre Transgene entstehen. Indirekte Auswirkungen, wie sie zum
Beispiel bei herbizidresistenten Rapslinien durch den Einsatz der Komplementéarherbizide eintreten
kénnten, gehéren nicht zum Kompetenzbereich der Richtlinie 90/220/EWG. Diese konzeptuelle
Trennung wirkt sich auch auf die Einschatzung des Durchwuchs- und des Auskreuzungsproblems
aus. Wenn die Folgen von herbizidresistentem Durchwuchsraps und herbizidresistenten Unkrautern
allein in einer veranderten landwirtschaftlichen Praxis verortet werden, fallen die mdglichen
Auswirkungen auf die Umwelt aus dem Kompetenzbereich der Richtlinie 90/220/EWG. Da zudem der
Einsatz von Herbiziden grundsatzlich akzeptiert wird, verlieren Durchwuchs und Auskreuzung im
landwirtschaftlichen Kontext gesehen ihre Bedeutung als mdgliches Umweltproblem. Diese Haltung,
die auch der SCP vertritt, nimmt die konventionelle landwirtschaftliche Praxis als normativen Bezugs -
punkt. Eine andere normative Vergleichsbasis wahlen Osterreich und Schweden. Sie beurteilen den
Einsatz transgener herbizidresistenter Rapslinien anhand der Kriterien einer nachhaltigen Land-
wirtschaft, in der Herbizide entweder weitgehend vermieden oder nur wenig umweltbelastende
Herbizide eingesetzt werden. Die Ziele einer derart ausgerichteten landwirtschaftlichen Praxis kénnte

" Levidow et al. (1998, 1997, 1996a) haben diese Diskussion unter anderem fiir das Zulassungsverfahren der
Rapslinien MS1 und RF1 ausfuhrlich dargestelit.
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aus Sicht der beiden Lander durch den Anbau herbizidresistenter Rapslinien verletzt werden. Die
beiden L&ander wehren sich deshalb gegen eine konzeptuelle Trennung, welche die inharente
Verbindung zwischen Nutzen und Design des Produkts verneint oder ignoriert. Wahrend Osterreich
und Schweden also implizit eine Technologieeinschatzung fordern, gibt der SCP vor, eine
Risikoeinschéatzung durchzufihren. Er macht aber im Prinzip ebenfalls eine Technologieeinschatzung,
da er gewisse Unkrautkontrollmethoden als wiinschbar oder akzeptierbar einstuft (siehe dazu Levidow
et al.,, 1997, 1996a). Ein Gutachten des 6sterreichischen Umweltbundesamts kritisiert die Trennung
zwischen Nutzen und Design als logisch unhaltbar. Die retrospektive Analyse der Okologischen
Wirkungen konventionell geziichteter Kulturpflanzen zeigt namlich, daR man ohne Berlcksichtigung
der landwirtschaftlichen Praxis sogar die direkten Effekte unmdéglich hétte voraussagen kénnen
(Torgersen, 1996).

Wenn der SCP allein die Risiken der direkten Effekte einschétzt, nimmt er sich nicht nur aus der
Verantwortung fir die Folgen indirekter Effekte, er verengt auch den Bereich der potentiellen Effekte,
die verhindert und deren geringe Plausibilitdt im Genehmigungsverfahren gezeigt werden missen
(siehe Levidow et al., 1996a). Wenn er zudem in den potentiellen Effekten nur agronomische und
keine Umweltprobleme erkennt, verliert fir ihn die wissenschaftliche Risikodiskussion an Bedeutung.
Der SCP muR deshalb die vielen Daten und Uberlegungen, de in der wissenschaftlichen Risiko-
forschung und -diskussion vorhanden sind, gar nicht voll und ganz beriicksichtigen.

Waéhrend der SCP vor der Zulassung keine mdglichen negativen Effekte der transgenen Rapslinien
erkennt, die aufgrund der Richtlinie 90/220/EWG verhindert werden miRten, schatzt er die Situation
nach der Zulassung anders ein. Jetzt schlagt der SCP vor, die Einfihrung transgener herbizid-
resistenter Rapslinien in Europa mit einem Monitoring zu begleiten, das herbizidresistente Unkrauter
und Durchwuchs in den Feldern entdecken soll (SCP, 1998f,g). Damit werden die negativen Umwelt-
effekte flr das Nachzulassungsmonitoring implizit breiter definiert als im Genehmigungsverfahren.
Was ein Umweltschaden ist, scheint abhéngig vom Schritt im «step-by-step»-Verfahren zu sein.
Neben dem Monitoring fordert der SCP die Industrie dazu auf, einen kohasiven Praxiskode fir die
Landwirte zu entwickeln (SCP, 1998f,g). In den Abschnitten, in denen der SCP in seinen
Stellungnahmen jeweils auf die Notwendigkeit eines Monitorings und Praxiskodes eingeht, anerkennt
er implizit die Unsicherheit, die in der wissenschaftlichen Risikodiskussion herrscht. So schreibt der
SCP einerseits, dall er von den Mitgliedstaaten Uber die Resultate laufender Untersuchungen
informiert werden mochte. Andererseits weist der SCP darauf hin, da® transgene herbizidresistente
Rapslinien neu sind fir Europa, weshalb auch keine umfangreichen Daten Uber die Auswirkungen
dieser neuen Linien fur die Landwirtschaft und die Umwelt vorhanden sind (SCP, 1998f,g). Die
fehlenden Daten will der SCP nun nach der Zulassung im Rahmen eines anbaubegleitenden
Monitorings sammeln.

Auch Deutschland empfiehlt den Anbau mit einem Beobachtungsprogramm zu begleiten. Wie das
folgende Zitat zeigt, wird dabei aus dem kommerziellen Anbau transgener Rapslinien ein Grof3versuch
gemacht, der Erkenntnisse fiir die Genehmigung anderer transgener Kulturpflanzen liefern soll. Das
RKI schreibt in seiner Stellungnahme zur Rapslinie Topas 19/2: «Aus Grinden des Erkenntnis-
gewinns, auch fur in Zukunft zu erwartende Entscheidungen Uber das Inverkehrbringen von Pflanzen
mit anderen gentechnischen Veranderungen, bei denen die Wahrscheinlichkeit des Auskreuzens eine
groRere Rolle spielt, ist es wiinschenswert zu untersuchen, in welchem Mal3e es unter Bedingungen
der landwirtschaftlichen Praxis zur Ubertragung des pat-Gens auf andere Linien und/oder Arten
kommt. Gentechnisch veranderte, herbizidtolerante Rapspflanzen erscheinen fiir solche Beobach-
tungen besonders geeignet, (i) weil es sich um ein monogenes Merkmal und ein einfaches
Wirkungsprinzip handelt, (i) weil das Merkmal Herbizidtoleranz vergleichsweise leicht feststellbar ist
und (iii) weil die Wahrscheinlichkeit des Auskreuzens des pat-Gens aus dem Raps bei einer grofRen
Anzahl von angebauten gentechnisch verédnderten, herbizidtoleranter Pflanzen nicht so gering ist, dal
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eine Beobachtung des Ereignisses wegen zu geringer Wahrscheinlichkeit nicht zu erwarten ist und die
mdglichen Folgen des Ereignisses tolerierbar sind.»

Das Vereinigte Koénigreich, das in den Genehmigungsverfahren zu den transgenen Rapslinien die
Umweltwirkungen nie thematisiert hat und zudem die Kommissionsentscheide zu den Rapslinien
MS1, RF1 (Saatgutgewinnung) und Topas 19/2 als Antragsland umgesetzt hat, hat 1998 eine
freiwillige Vereinbarung mit der Industrie getroffen, auf den Anbau von transgenem Raps fiir ein Jahr
zu verzichten (Schutte et al., 2000). Im selben Jahr haben sich zudem zwei Minister fur weitergehende
VorsichtsmaRnahmen ausgesprochen. So soll der Anbau vorerst beschrankt und unter Einbezug
okologischer Effekte Uberwacht werden. Sollte sich dabei herausstellen, daf indirekte Effekte mehr
Schaden anrichten als beim konventionellen Herbizideinsatz, wiirden die Zulassungen zurtickgezogen
(siehe Levidow et al., 1998). Wie im Vereinigten Konigreich hat sich die Einschatzung der transgenen
Rapslinien auch in Frankreich gewandelt. Frankreich hatte 1995 den Antrag fur den Anbau der
Rapslinien MS1 und RF1 gutgeheil3en, spater dann aber den positiven Entscheid der EU-Kommission
nie umgesetzt. Dadurch blieb die Kommerzialisierung der Rapslinien MS1 und RF1 blockiert. 1998 hat
Frankreich ein zweijahriges Moratorium flr den kommerziellen Anbau von transgenem Raps erlassen,
weil Raps mit einheimischen Arten hybridisieren kann. Ein Jahr spater hat Frankreich zudem die
Saatgutgewinnung aus MS1 und RF1 sowie den Import von Topas 19/2 verboten. Letzteres hat auch
Griechenland getan.

Wie Frankreich, Griechenland und das Vereinigte Konigreich zeigen, hat sich die Risikoeinschatzung
der transgenen Rapslinien seit dem ersten Antrag 1994 wesentlich verandert. Die Anderung geschieht
dabei vor allem auf der normativen Ebene. Weder Frankreich noch das Vereinigte Konigreich haben
bei ihren urspringlichen Einschatzungen der transgenen Rapslinien mdgliche Umweltprobleme
erkannt. Erst nach und nach sind aus den agronomischen Problemen mdgliche Umweltrisiken
geworden. In wie weit die wissenschaftliche Risikodiskussion diesen Wandel direkt beeinflu3t hat oder
eher indirekt tber den EinfluR von NGO’s und der Offentlichkeit gewirkt hat, kann hier nicht
abschlielRend beantwortet werden.

Wie aus den Stellungnahmen des SCP hervorgeht, haben Griechenland und Frankreich ihre Verbote
unter anderem deshalb ausgesprochen, weil sie beflrchten, dald eine Ausbreitung der Transgene in
wilde Verwandte des Raps negativ auf die Umwelt wirken kénnte (SCP, 1999c,d,e). Sie haben damit
neben dem landwirtschaftlichen auch den 6kosystemaren Kontext thematisiert.

2.2.6 Auskreuzung auf Wildpflanzen im 6kosystemaren Kontext

Von den untersuchten Landern hat nur Deutschland die mdglichen Umweltwirkungen einer
Verbreitung herbizidresistenter Hybriden thematisiert. Das RKI sieht jedoch kein Risiko, da von der
monogenen Herbizidresistenz keine anderen Effekte als die Resistenz ausgehen. Auch der SCP sieht
kein Risiko, da herbizidresistente Hybriden ohne Herbizideinsatz keinen Selektionsvorteil besitzen
(SCP, 1998e,f,g). Wie bereits weiter oben dargestellt, weisen die Hybriden nach Ansicht des SCP eine
reduzierte Lebensfahigkeit auf (1998e,f,g) haben zudem wenig Kraft und sind hoch steril (1999e,d).
Eine Etablierung auf3erhalb der Agrardkosysteme, wo keine Herbizide zur Anwendung kommen, wird
daher als unwahrscheinlich eingeschatzt. Empirisch gesichert ist diese Aussage nicht. Sie beruht
zudem auf Annahmen, die nicht immer gegeben sind. Hybriden kénnen fertil sein und die gleiche
Fitne3 aufweisen wie die Elternpflanze (z.B. Neemann et al., 1999; Snow & Jorgensen, 1998; Chevre
et al., 1997).

Auch wenn herbizidresistente Hybriden auf3erhalb der Ackerflache keinen Selektionsvorteil besitzen,
Uberall dort, wo das entsprechende Herbizid gespritzt oder verdriftet wird, haben die Hybriden einen
Vorteil. Von diesen Orten aus kdnnen die Hybriden in andere Gebiete einwandern. Wie aus zurilick-
liegenden Erfahrungen bekannt ist, kénnen sich nicht-transgene herbizidresistente Unkréuter vom
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Ursprungsort stark und rasch ausbreiten (siehe Tappeser et al., 2000; Mayer et al.,, 1995). Diese
Erfahrungen lassen sich nicht direkt auf die Situation mit transgenen herbizidresistenten Hybriden des
Raps Ubertragen. Sie zeigen aber, dall man das Schicksal herbizidresistenter Hybriden in die
Risikoforschung mit einbeziehen sollte.

Durch die zufallige Einkreuzung genetischer Informationen aus verwandten Wildpflanzen in Raps
kénnten Rapsgenotypen entstehen, die ein erhdhtes Potential zur Verwilderung besitzen. (Tomiuk et
al., 1996). Dies konnte vor allem bei mannlich sterilen Rapsorten vermehrt der Fall sein (Neemann et
al., 1999). Wildkrauteinkreuzungen sind bei mannlich sterilen Rapspflanzen prinzipiell leichter méglich
als bei mannlich fertilen, da sdmtliche umstehenden Pflanzen keine Pollen produzieren. Dieser Aspekt
ist in den Genehmigungsverfahren nie thematisiert worden. Ebenso fehlt in den Genehmigungs-
verfahren eine Diskussion der Folgen, die eine Auskreuzung der mannlichen Sterilitat auf wilde Raps -
verwandte haben kénnte. Nach Tomiuk et al. (1996) kénnte die méannliche Sterilitat die Fitnel3 der
Hybriden erhdhen, da sie mehr Energie fur das vegetative Wachstum wnd die Samenproduktion
verwenden konnen. Die Auskreuzung der mannlichen Sterilitdt konnte zudem das Fortpflanzungs -
system der verwandten Wildarten andern, was aus evolutionshiologischer Sicht betrachtet besonders
kritisch zu beurteilen wére (Neemann et al., 1999).

Weshalb in den Genehmigungsverfahren Uber die Auskreuzung im 6kosystemaren Kontext kaum und
Uber die mannliche Sterilitat Gberhaupt nicht diskutiert wurde, hangt vermutlich damit zusammen, dai3
diese Aspekte sowohl in der wissenschaftlichen Risikodiskussion wie auch in der Risikoforschung
kaum Beachtung finden.

2.2.7 Negative Wirkung auf Nicht-Zielorganismen

Tabelle 22: Einschatzung der Wahrscheinlichkeit eines EinfluR auf Nicht-Zielorganismen

Risikodimensionen SCP Osterreich Deutschland UK Risikodiskussion

Negative  Wirkung  auf unwahrscheinlich kein Thema kein Thema kein Thema kein Thema

Nicht-Zielorganismen

Wie wahrscheinlich ist es, daf? die transgenen Rapslinien schadlich auf Nicht-Zielorganismen wirken?
Der SCP kommt zum Schluf3, daf’ dieses Ereignis unwahrscheinlich ist (SCP, 1998e,f,g). Da dem
SCP fir seine Einschatzung kaum experimentelle Daten aus der wissenschaftlichen Risikoforschung
zur Verfligung stehen, beruht seine Einschatzung auf den Daten des Antragstellers. Die Antragsteller
scheinen die Wirkungen auf Nicht-Zielorganismen jedoch nur beschréankt untersucht zu haben, wie
aus den Stellungnahmen des SCP hervorgeht. So nennt der SCP jeweils nur Daten zu Auswirkungen
auf Bestauber (SCP, 1998e,f,g). Weitere spezifische Daten zur Wirkung auf Nicht-Zielorganismen
werden in den Stellungnahmen des SCP nicht erwéhnt (SCP, 1998e,f,g). Die Einschatzung des SCP
beruht damit auf einer sehr schmalen empirischen Basis (siehe auch Kapitel 3.1.4).

Von den untersuchten Landern hat keines die Nicht-Zielorganismen thematisiert. Indem die Lander
diesen Aspekt weglassen, sagen sie implizit, daf® sie hier auch kein Risiko sehen.

In der wissenschaftlichen Risikodiskussion und -forschung waren die Nicht-Zielorganismen im
Zusammenhang mit herbizidresistenten Rapslinien bisher kaum ein Thema.
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2.3 Kartoffel

Die niederlandische Firma Avebe hat 1996 bei den niederlandischen Behdrden eine transgene
Kartoffel zum Inverkehrbringen angemeldet, deren Starkezusammensetzung gentechnisch verandert
ist. Die niederlandischen Behérden haben die Anmeldung beflirwortet und an die EU-Kommission
weiter geleitet. Da im folgenden verschiedene Mitgliedstaaten Einw&nde erhoben haben, hat die EU-
Kommission den wissenschaftlichen Ausschuf® fir Pflanzen um eine Stellungnahme gebeten. Der
SCP hat am 2. Oktober 1998 Stellung bezogen und dabei der EU-Kommission empfohlen, den Antrag
von Avebe nicht zu genehmigen. Die kritische Stellungnahme des Ausschuf hat dann dazu gefuhrt,
dal3 Avebe den Antrag zuriickzog.

Der Antrag von Avebe ist bisher der einzige Fall, in dem der SCP keine zustimmende Stellungnahme
abgegeben hat. Der Grund fur die ablehnende Stellungnahme lag vor allem darin, daR die
Kartoffellinie von Avebe ein Gen aufweist, das Resistenz gegen das Antibiotikum Amikacin verleiht.

Wie die wissenschaftliche Risikoforschung in das Genehmigungsverfahren zur Kartoffellinie von
Avebe eingeflossen ist, wird im folgenden im Zusammenhang mit den Umweltrisiken dargestellt.
Tabelle 23 gibt eine vereinfachte Ubersicht dariiber, welche Umweltrisikodimensionen von wem wie
aufgenommen wurden. Die Eigenschaften der Kartoffellinie sowie die Stellungnahmen des
wissenschaftlichen Ausschul? fir Pflanzen und die Stellungnahmen der untersuchten Lander sind im
Anhang dargestellt.

Tabelle 23: Ubersicht der in das Genehmigungsverfahren zur transgenen Kartoffellinie
aufgenommenen Umweltrisikodimensionen

Risikodimensionen SCP Osterreich | Deutschland UK Wissenschaftliche
Risikodiskussion

Invasion und Etablierung unwahrscheinlich kein Thema kein Thema | kein Thema unwahrscheinlich
Durchwuchs moglich kein Thema kein Thema kein Thema moglich
Auskreuzung auf verwandte unwahrscheinlich kein Thema kein Thema kein Thema unwahrscheinlich
Wildarten

Auskreuzung auf andere moglich kein Thema kein Thema kein Thema unwahrscheinlich

Kartoffelsorten

Negative ~ Wirkung  auf Einschatzung kein Thema kein Thema kein Thema kein Thema
Nicht-Zielorganismen unmdglich
Horizontaler ~ Gentransfer mdglich kein Thema kein Thema | kein Thema umstritten

auf Bakterien in der Umwelt
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2.3.1 Invasion und Etablierung

Tabelle 24: Einschatzung der Wahrscheinlichkeit einer Invasion

Risikodimensionen SCP Osterreich Deutschland UK Risikodiskussion

Invasion und Etablierung unwahrscheinlich kein Thema kein Thema kein Thema unwahrscheinlich

Kann die transgene Kartoffel in natirliche Habitate einwandern und sich dort etablieren? Nein lautet
die Antwort des SCP. Aus seiner Sicht ist es unwahrscheinlich, daf die transgene Kartoffel verwildert
(SCP, 1998h). Die Begriindung fur diese Einschatzung? Der SCP hélt sich kurz und schreibt lediglich:
«Die Verbreitung erfolgt mit Knollen und Samen (ber einen begrenzten Raum. Kartoffeln haben
Schwierigkeiten sich auRerhalb kultivierter Felder zu etablieren.» (SCP, 1998h; Ubersetzung B.V.)
Auch in der wissenschaftlichen Risikodiskussion wird das Verwilderungsrisiko von transgenen
Kartoffeln generell als klein eingeschéatzt (Schiitte et al., 2000). Begriindet wird diese Einschatzung
einerseits mit den biologischen Eigenschaften der Kartoffel. Da die Knollen der Kartoffel frost-
empfindlich sind und unter nord- und mitteleuropaischen Bedingungen nur tief im Boden Uberdauern
kénnen, sieht man in der Ausbreitung Uber Knollen keine Gefahr (Torgersen, 1996). Das gleiche gilt
auch fur die Ausbreitung via Samen. Sie gilt in Mittel- und Nordeuropa aus klimatischen Griinden als
wenig wahrscheinlich, weil die Frichte hier selten ausreifen und eine Vermehrung durch Samen
lediglich in der Zichtung praktiziert wird (Neemann et al., 1999). Neben den biologischen Eigen-
schaften wird das geringe Verwilderungsrisiko andererseits oft auch damit begriindet, daf man bisher
nie spontan verwilderte Kartoffeln beobachten konnte (Sukopp & Sukopp, 1994). Diesem Argument
stehen jedoch Berichte von Kartoffeln gegentber, die man auR3erhalb der Ackerflachen auf Schutt-
platzen gefunden hat (Oberdorfer, 1994, zitiert in Neemann et al., 1999; Lauber & Wagner, 1992).
Wenn die geringe Ausbreitungsfahigkeit der Kartoffel vor allem auf die Frostempfindlichkeit zuriick-
geht, gilt es zu Uberprifen, wie der gentechnische Eingriff diese Eigenschaft beeinfluf3t. Wie man
weil3, kdnnen Eingriffe in den Kohlenhydratstoffwechsel die Osmolaritat des Zellsafts verandern, was
wiederum einen Einflu3 auf die Frostempfindlichkeit haben kann (Neemann et al., 1999). Die trans-
genen Linien von Avebe kbnnten also eine veranderte Frostharte aufweisen und somit auch eine
veranderte Uberwinterungs- bzw. Ausbreitungsfahigkeit besitzen. Auf diesen Aspekt geht der SCP bei
seiner Einschatzung des Verwilderungsrisikos nicht explizit ein. In seiner Einschatzung der
substantiellen Aquivalenz erwahnt er jedoch, daR die transgenen Kartoffellinien laut Angaben des
Antragstellers die gleiche Frosttoleranz aufweisen wie gentechnisch unveranderte Kartoffeln (SCP,
1998h).

2.3.2 Durchwuchs

Tabelle 25: Einschatzung der Wahrscheinlichkeit von Durchwuchsproblemen

Risikodimensionen SCP Osterreich Deutschland UK Risikodiskussion

Durchwuchs maglich kein Thema kein Thema kein Thema maglich

Aus Sicht des SCP werden nach der Ernte Kartoffelknollen im Boden verbleiben, die dann in der
Folgekultur als Durchwuchs wieder auftauchen kdnnten. Probleme sieht der SCP jedoch keine, da die
transgenen Durchwuchskartoffeln entweder durch Frost oder Dirre abgetdtet werden oder dann mit
den gangigen landwirtschaftlichen Praktiken kontrolliert werden kdnnen (SCP, 1998h).

Kartoffelknollen, die nach der Ernte im Boden verbleiben, kénnen in der Folgekultur austreiben.
Durchwuchskartoffeln sind manchmal ein kurzfristiges Phanomen, sie kénnen sich aber durchaus in
funf aufeinanderfolgenden Jahren halten (Blcking & Tappeser, 1993). Wenn konventionelle
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Kartoffeln, die nach der Ernte im Feld zuriickbleiben, in den Folgekulturen zu einem Unkrautproblem
werden kdnnen (Neemann et al., 1999; Mayer et al., 1995), stellt sich die Frage, ob die gentechnische
Veranderung diese Eigenschaft verstarkt. Wie bei der Verwilderung spielt hier die Frosttoleranz eine
wichtige Rolle. Ware die Frosttoleranz durch die veranderte Starkezusammensetzung erhoht, kénnte
sich die Anzahl der in den Folgekulturen auflaufenden Kartoffeln erhéhen (Neemann et al., 1999).
Nach den Angaben des Antragstellers ist die Frosttoleranz der transgenen Kartoffellinien jedoch
unverandert. Zudem wird angenommen, daR frosttolerante Kartoffeln unter den derzeit gultigen
Anbau- und Kulturbedingungen keinen Selektionsvorteil besitzen und mit der Ublichen Menge an
Herbiziden sowie mit mechanischen Mitteln kontrolliert werden kénnten (Neemann et al., 1999). Wie
der SCP stuft auch die wissenschaftliche Risikodiskussion in diesem Fall die transgenen
Durchwuchskartoffeln nicht als Problem ein.

2.3.3 Auskreuzung auf verwandte Wildarten

Tabelle 26: Einschatzung der Wahrscheinlichkeit einer Auskreuzung auf Wildarten

Risikodimensionen SCP Osterreich Deutschland UK Risikodiskussion
Auskreuzung auf verwandte unwahrscheinlich kein Thema kein Thema | kein Thema unwahrscheinlich
Wildarten

Wie grof3 ist das Chance, dal3 die transgenen Kartoffellinien mit verwandten Wildarten erfolgreich
auskreuzen? Die Chance ist sehr unwahrscheinlich, schreibt der SCP und nennt zwei Grinde:
Erstens habe man unter natirlichen Bedingungen noch nie eine Auskreuzung auf die verwandten
Wildarten Solanum nigrum und Solanum dulcamara beobachtet und zweitens kénne man selbst mit
kiinstlichen Methoden kaum Hybriden mit S. nigrum erzwingen (SCP, 1998h).

Die Eischatzung des SCP findet sich auch in der wissenschaftlichen Risikodiskussion wieder (Schitte
et al., 2000). Zwar werden in der wissenschaftlichen Risikodiskussion neben S. nigrum und S.
dulcamara noch S. nitidibaccatum, S. luteum und S. alatum als potentielle Hybridisierungspartner
genannt (Neemann et al., 1999), doch wird auch hier festgehalten, dal3 man bisher noch nie naturlich
entstandene Hybriden gefunden hat (Sukopp & Sukopp, 1994; Jacot & Jacot, 1994). Experimentelle
Daten weisen ebenfalls auf ein geringes Auskreuzungsrisiko hin. Eijlander & Stiekema (1994, zitiert in
OECD, 1997) untersuchten, ob die Kartoffel mit S. nigrum oder S. dulcamara Hybriden bilden kann.
Unter Freilandbedingungen konnten sie keine Hybriden beobachten. Erst wenn sie kinstliche
Methoden anwandten, konnten sie eine Hybridisierung zwischen der Kartoffel und S. nigrum
erzwingen. Die entstandenen Hybriden bildeten jedoch keine Beeren (Eijlander & Stiekema, 1994).
Kurz gesagt: In der wissenschaftlichen Risikodiskussion geht man davon aus, daf3 in Europa keine
Wildarten existieren, die mit Kartoffeln erfolgreich hybridisieren kénnten (Torgersen, 1996).

2.3.4 Auskreuzung auf andere Kartoffelsorten

Tabelle 27: Einschatzung der Wahrscheinlichkeit einer Auskreuzung auf andere Kartoffelsorten

Risikodimensionen SCP Osterreich Deutschland UK Risikodiskussion

Auskreuzung auf andere moglich kein Thema kein Thema kein Thema unwahrscheinlich
Kartoffelsorten

Wie der SCP schreibt, kénnen sich die Transgene der Kartoffellinien nicht auf verwandte Wildarten
sondern nur auf andere Kartoffelsorten ausbreiten (SCP, 1998h). Die Auskreuzung auf andere
Kartoffelsorten wird vom SCP jedoch nicht als Problem thematisiert. Auch in der wissenschaftlichen
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Risikodiskussion gilt dieses Ereignis nicht als Problem. Hier schatzt man die Auskreuzung der
Transgene auf andere Kartoffelsorten als sehr seltenes Ereignis ein, da viele Kartoffelsorten nur
wenige oder gar keine Bluten bilden und die Reichweite der windverfrachteten Pollen sehr begrenzt ist
(Conner & Dale, 1996; McPartlan & Dale, 1994).

2.3.5 Negative Wirkung auf Nicht-Zielorganismen

Tabelle 28: Einschatzung der Wahrscheinlichkeit einer negativen Wirkung auf Nicht-Zielorganismen

Risikodimensionen SCP Osterreich Deutschland UK Risikodiskussion
Negative ~ Wirkung  auf Einschéatzung kein Thema kein Thema | kein Thema kein Thema
Nicht-Zielorganismen unmdglich

Da der Antragsteller keine Informationen dariiber geliefert hat, wie die transgenen Kartoffellinien auf
Nicht-Zielorganismen wirken, konnte der SCP dieses Umweltrisiko nicht einschatzen (SCP, 1998h).
Soweit uns bekannt ist, hat man auch in der wissenschaftlichen Risikoforschung nie untersucht, wie
transgene, in ihrer Starkezusammensetzung veranderte Kartoffeln auf Nicht-Zielorganismen wirken.
Eine Abklarung ist auf jeden Fall notwendig, da die transgenen Kartoffellinien von Avebe nicht
substantiell &quivalent mit der Ausgangslinie sind.

2.3.6 Horizontaler Gentransfers des nptlll-Gens auf Bakterien in der Umwelt

Tabelle 29: Einschatzung der Wahrscheinlichkeit eines horizontalen Gentransfers

Risikodimensionen SCP Osterreich Deutschland UK Risikodiskussion

Horizontaler ~ Gentransfer maglich kein Thema kein Thema kein Thema umstritten

auf Bakterien in der Umwelt

Aus Sicht des SCP besteht die Moglichkeit, dal das nptlll-Gen der transgenen Kartoffellinien auf
Bodenbakterien oder auf Bakterien in anderen Habitaten tbertragen wird. Da das nptlll-Gen unter der
Kontrolle eines bakteriellen Promotors steht, kdnnte das Gen von Bakterien zudem exprimiert werden
(SCP, 1998h). Daten fehlen jedoch, die eine Risikoeinschatzung ermdglichen oder die das Risiko in
Verbindung zum naturlichen Vorkommen der Amikacinresistenz in Bodenbakterien setzen — so der
SCP (1998h). Weiter geht der SCP nicht auf dieses Thema ein. Der SCP beantwortet nicht, welchen
Schaden Bakterien verursachen konnten, die das nptlll-Gen in der Umwelt aufnehmen. Somit bleibt
unklar, weshalb der SCP in seiner Stellungnahme den Gentransfer des nptlll-Gens auf Bakterien
unter den Umweltaspekten zum Thema macht. Unklar bleibt es vor allem auch deshalb, weil der SCP
diese Risikodimension ansonsten nur noch in seiner Stellungnahme zum Chicorée thematisiert, in
allen anderen Stellungnahmen jedoch weglat. Da die Stellungnahmen zur Kartoffel und zum
Chicorée die beiden bisher letzten sind, die der SCP im Artikel 21 Verfahren gemacht hat, unterliegt
die Einschatzung des horizontalen Gentransfers also einem zeitlichen Wandel. Was den Wandel
beeinflut hat, kann anhand der Daten nicht beantwortet werden (siehe Kapitel 3.1.5).

In der wissenschaftlichen Risikodiskussion debattiert man vor allem Uber die Wahrscheinlichkeit, mit
der pflanzliche Gene auf Bakterien des Bodens oder anderer Habitate Ubertragen werden (siehe
Kapitel 3.1.5). Was die Folgen eines horizontalen Transfers von Antibiotikaresistenzgenen auf
Bakterien in der Umwelt betrifft, werden vor allem zwei Aspekte diskutiert. Der erste Aspekt betrifft die
menschliche und tierische Gesundheit. Bodenbakterien zum Beispiel, die das nptlll-Gen via
horizontalen Gentransfer erhalten, konnten als Reservoir fur die weitere Ausbreitung des
Antbiotikaresistenzgens in menschliche und tierische Krankheitserreger wirken und somit schliel3lich
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die Wirkung des Antibiotikum Amikacin verringern. Der zweite Aspekt unter dem in der
wissenschaftlichen Risikodiskussion die Verbreitung von Antibiotikaresistenzgenen in die Umwelt
diskutiert wird, ist folgender: Antibiotika, die aus anthropogenen Quellen oder
antibiotikaproduzierenden Bakterien stammen, Uben in der Umwelt einen Selektionsdruck aus.
Nehmen Antibiotika-sensitive Bakterien ein Resistenzgen von Pflanzen auf, kénnten sie damit in
gewissen Habitaten einen Selektionsvorteil erhalten. Eine mdgliche Folge: Die Zusammensetzung der
Bakterienpopulationen in der Umwelt verandert sich (siehe Eckelkamp et al., 1997).

2.4 Chicorée

Das niederlandische Unternehmen Bejo Zaden BV hat 1994 fir das Inverkehrbringen seiner Chicorée-
Linien RM3-3, RM3-4 und RM3-6 1994 zwei Antrage bei den niederlandischen Behorden eingereicht.
Der eine Antrag betraf die Anmeldung fur die kommerzielle Gewinnung von Samen, beim zweiten
Antrag ging es um die uneingeschrankte Markteinfiihrung. Beide Antrage sind von den nieder-
landischen Behdérden angenommen und an die Kommission Ubermittelt worden. Am 20. Mai 1996 hat
die Kommission dem Antrag fir die Gewinnung von Samen zugestimmt. Der zweite Antrag befindet
sich zur Zeit noch im Verfahren. Der wissenschaftliche Ausschuf3 fur Pflanzen hat im Dezember 1998
Stellung zum Antrag von Bejo Zaden BV bezogen.

Die Eigenschaften der transgenen Chicorée-Linie sowie die Stellungnahmen des SCP und die
Stellungnahmen der untersuchten Lander sind im Anhang dargestellt. Hier wird beschrieben, wie die
wissenschaftliche Risikoforschung im Zusammenhang mit den Umweltrisiken in die Genehmigungs -
verfahren eingeflossen ist. Tabelle 30 gibt eine vereinfachte Ubersicht dariiber, welche Umwelt-
risikodimensionen von wem wie aufgenommen wurden. Die einzelnen Dimensionen werden im
folgenden naher besprochen.

Tabelle 30: Ubersicht der in das Genehmigungsverfahren zu
aufgenommenen Umweltrisikodimensionen

transgenen Chicorée-Linie

Risikodimensionen SCP Osterreich | Deutschland UK Wissenschaftliche
Risikodiskussion

Invasion und Etablierung kein Thema kein Thema kein Thema kein Thema unwahrscheinlich
Durchwuchs mdglich kein Thema kein Thema | kein Thema moglich
Auskreuzung auf verwandte unwahrscheinlich kein Thema kein Thema kein Thema unwahrscheinlich
Wildarten
Auskreuzung auf andere kein Thema kein Thema kein Thema kein Thema unwahrscheinlich
Chicoréesorten
Negative ~ Wirkung  auf unwahrscheinlich kein Thema kein Thema | kein Thema kein Thema
Nicht-Zielorganismen
Horizontaler ~ Gentransfer unwahrscheinlich kein Thema kein Thema kein Thema umstritten
auf Bakterien in der Umwelt




Umweltrisiken — Vergleich mit der wissenschaftlichen Risikodiskussion 39

2.4.1 Invasion und Etablierung

Risikodimensionen SCP Osterreich Deutschland UK Risikodiskussion

Invasion und Etablierung kein Thema kein Thema kein Thema [ kein Thema umstritten

Kann der transgene Chicorée in natirliche Habitate einwandern und sich dort etablieren? Diese Frage
wird im Genehmigungsverfahren nur implizit beantwortet. Die untersuchten Lander gehen in ihren
Stellungnahmen nicht auf das Invasionspotential der transgenen Chicorée-Linien ein. Damit machen
die Lander implizit klar, da® sie hier kein Risiko sehen. Das gleiche gilt fir den SCP. Auch er macht
keine explizite Aussage zum Verwilderungsrisiko (SCP, 1998i). Weshalb der SCP kein Risiko sieht, ist
nur zwischen den Zeilen erkennbar. Wenn der SCP schreibt, da die Ernte von Chicorée erfolge,
bevor die Pflanzen blihen (SCP, 1998i), kann man daraus folgendes lesen: der transgene Chicorée
bildet unter der Ublichen agronomischen Praxis keine Samen. Da keine Samen gebildet werden,
besteht auch keine Gefahr, daf} sich der transgene Chicorée verbreitet und in natirliche Habitate
einwandert. Die gleiche Aussage kann man auch aus folgendem SCP-Zitat ablesen (SCP, 1998i):
«Sollten einzelne Chicorée-Pflanzen friihzeitig blihen, so produzieren sie keine Pollen, da sie ménn-
lich steril sind.» Ohne Pollen keine Samen und ohne Samen keine Ausbreitung — alles in allem: der
SCP scheint kein Risiko zu sehen, weil der transgene Chicorée samenlos bleibt und sich deshalb
nicht via Samen uber die Ackerflache hinaus verbreiten kann. Wie sich die eingefiihrten Transgene
auf die Verwilderungseigenschaften des Chicorée auswirken kénnten, muf3 deshalb nicht diskutiert
werden.

In der wissenschaftlichen Risikodiskussion ist der Einflul der Transgene auf die Verwilderungs-
eigenschaften ein Thema. Anders als der SCP geht man hier davon aus, da? Samen gebildet werden.
Der Grinde gibt es zwei: Einerseits kommt es zur Bildung von Samen, wenn man die ménnlich
sterilen Linien fur die Erzeugung von Hybridsaatgut einsetzt. Andererseits kbnnen auch unter agro-
nomischen Bedingungen Samen entstehen, wenn schossende, nicht geerntete oder durchwachsende
mannlich-sterile Chicorée-Pflanzen Blutensténde ausbilden und mit Pollen von anderen Chicorée-
Sorten befruchtet werden (Neemann et al., 1999). Chicorée wird von verschiedenen Insekten
bestaubt, so zum Beispel von Aphiden, Dipteren oder Lepidopteren. Auch Honigbienen sind als
Bestduber aktiv. Werden mannlich sterile Chicorée-Linien angebaut, mu man also mit der
Ausbildung von Samen rechnen. In welchem Ausmal dies geschieht, ist unseres Wissens noch nicht
untersucht worden.

Werden Samen gebildet, stellt sich als nachstes die Frage, ob und Uber welche Entfernung sich diese
Samen ausbreiten kénnen. Da Chicorée keine spezielle Verbreitungsorgane ausbildet, geht man
davon aus, daRR die Samen Uberwiegend in der Nahe der Mutterpflanze wieder ausfallen (Maass,
1996). Eine Ausbreitung der Samen in nicht-bewirtschaftete Habitate scheint daher unwahrscheinlich
zu sein, kann aber nicht ausgeschlossen werden (Neemann et al., 1999).

Wenn der Chicorée Samen bildet, deren Ausbreitung nicht ganz ausgeschlossen werden kann,
mussen die folgenden beiden Punkte bei der Risikoeinschatzung bericksichtigt werden: Die
Erfahrungen, die man bisher mit konventionellem Chicorée gemacht hat, und der Einflu3, den die
Transgene auf die Verwilderungsfahigkeit von Chicorée haben koénnten. Zum ersten Punkt:
Mindestens aus Belgien ist bekannt, dal3 Chicorée verwildern kann (Neemann et al., 1999). Beim
zweiten Punkt steht sowohl der EinfluR der ménnlichen Sterilitat wie auch der EinfluR der
Herbizidresistenz zur Debatte. Da der EinfluR dieser beiden Eigenschaften bereits bei den méannlich
sterilen und herbizidresistenten Rapslinien naher diskutiert worden ist (siehe Kapitel 2.2), werden an
dieser Stelle nur die wichtigsten Aspekte beschrieben. Was die Herbizidresistenz betrifft, geht man im
allgemeinen davon aus, daRR diese Eigenschaft au3erhalb der bewirtschafteten Felder keinen
Selektionsvorteil besitzt, weil dort keine Herbizide eingesetzt werden (Neemann et al., 1999). Da die
empirische Basis fiir de Aussage jedoch schmal ist, kann nicht abschlieBend beurteilt werden, wie
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und ob eine Herbizidresistenz die Verwilderungseigenschaften verandert. Uber den EinfluR der
mannlichen Sterilitat 1akt sich folgendes sagen: Um FitneRunterschiede zwischen mannlich sterilen
Pflanzen und ihren Elternlinien aufzudecken, waren langjahrige, vergleichende Untersuchungen
notwendig (Neemann et al., 1999). Solange keine Daten aus solchen Untersuchungen vorliegen, kann
nicht abschliel3end beurteilt werden, wie sich die mannliche Sterilitat auswirkt.

2.4.2 Durchwuchs

Tabelle 31: Einschatzung der Wahrscheinlichkeit einer Invasion

Risikodimensionen SCP Osterreich Deutschland UK Risikodiskussion

Durchwuchs mdglich kein Thema kein Thema | kein Thema moglich

Samen von schossenden Chicorée-Pflanzen kdnnen in die Samenbank des Bodens gelangen und
dort vier bis funf Jahre lang keimfahig bleiben (Maass, 1996). Chicorée kann somit in spateren
Kulturen als Durchwuchs auftreten. Beim Anbau von herbizidresistentem Chicorée konnte der
Durchwuchs vor allem dann Probleme verursachen, wenn in den Folgekulturen Kulturpflanzen
angebaut werden, welche die gleiche Herbizidresistenz aufweisen. In diesem Fall kénnte der
herbizidresistente Durchwuchs-Chicorée nicht mehr mit dem korrespondierenden Komplementar-
herbizid bekampft und damit zum Problemunkraut werden (Neemann et al., 1999). Bei méannlich
sterilem Chicorée stellt sich die Frage, ob die Biomasseproduktion durch die Sterilitdt erhéht und
damit die Unkrautwirkung verstarkt ist (Neemann et al., 1999).

Die transgene Chicorée-Linie von Bejo Zaden BV ist sowohl mannlich steril wie auch herbizidresistent.
Die oben beschriebenen Punkte sind somit fir diesen Fall relevant. Ein weiterer Punkt der fur die
Einschatzung des Durchwuchsproblem bedeutend ist: Nur die Halfte der Nachkommen des
transgenen Chicorées sind mannlich steril und herbizidresistent.

Der SCP sieht beim Durchwuchs keine Probleme, da der transgene Chicorée in der Folgekultur —
abgesehen von Glufosinat-Ammonium — weiterhin mit geeigneten Mitteln kontrolliert werden kann
(SCP, 1998i).

2.4.3 Auskreuzung auf verwandte Wildarten

Tabelle 32: Einschatzung der Wahrscheinlichkeit einer Auskreuzung auf Wildarten

Risikodimensionen SCP Osterreich Deutschland UK Risikodiskussion
Auskreuzung auf veewandte unwahrscheinlich kein Thema kein Thema kein Thema wahrscheinlich
Wildarten

Chicorée hat in Europa mindestens eine verwandte Wildpflanze: die Wilde Zichorie oder Gemeine
Wegwarte Cichorium intybus L.). Eine Genlbertragung zwischen Chicorée und Wegwarte gilt als
sehr wahrscheinlich (de Vries et al., 1992, zitiert in Neemann et al., 1999). Zudem kann der Chicorée
auch Gene mit der Kulturpflanze Endivie Cichorium endivia L.) austauschen. In beiden Fallen setzt
ein erfolgreicher vertikaler Gentransfer voraus, daf der Chicorée zur Blite gelangt.

Wie grof ist die Wahrscheinlichkeit, dal das Herbizidresistenzgen der Chicorée-Linie auf verwandte
Wildarten Ubertragen wird? Aus Sicht des SCP ist eine Auskreuzung auf Wildarten aus zwei Griinden
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unwahrscheinlich: einerseits wird der Chicorée unter der Ublichen Anbaupraxis geerntet, bevor er zu
blihen beginnt, und andererseits ist die Herbizidresistenz an die mannliche Sterilitdt gebunden (SCP,
1998i). Wenn der Chicorée keine Pollen bildet, kann er auch seine Herbizidresistenz nicht weite-
rgeben. Auf den umgekehrten Fall geht der SCP jedoch nicht explizit ein: die Einkreuzung von
Wildeigenschaften in den transgenen Chicorée. Da bei ménnlich sterilem Chicorée eine Selbst-
befruchtung ganz ausgeschlossen ist, durfte die Neigung zur Hybridisierung mit verwandten Wildarten
erhodht sein (Neemann et al., 1999). Die Herbizidresistenz kénnte sich also zwischenartlich ausbreiten,
wenn Pollen der Wegwarte in die schossende, transgene Chicorée-Linie einkreuzt und die
entstehenden Samen in die Samenbank gelangen. Das gleiche gilt auch fur die mannliche Sterilitat.
Mit dem Einkreuzen der mannlichen Sterilitat konnte sich das Fortpflanzungssystem der Wegwarte
andern, was aus evolutionsbiologischer Sicht besonders kritisch zu beurteilen ist (Neemann et al.,
1999). Weshalb der SCP diesen Aspekt nicht fiir relevant hélt und deshalb auch nicht darauf eingeht,
bleibt unklar.

2.4.4 Negative Wirkung auf Nicht-Zielorganismen

Tabelle 33: Einschatzung der Wahrscheinlichkeit einer negativen Wirkung auf Nicht-Zielorganismen

Risikodimensionen SCP Osterreich Deutschland UK Risikodiskussion

Negative  Wirkung  auf unwahrscheinlich kein Thema kein Thema kein Thema kein Thema

Nicht-Zielorganismen

Stellt der transgene Chicorée ein Risiko fir Nicht-Zielorganismen dar? Nein sagt der SCP und bezieht
sich dabei auf die publizierte Literatur Uber die Toxizitat der eingefiigten Transgene (SCP, 1998i).
Welche Publikation der SCP damit meint, geht aus der Stellungnahme nicht hervor. Weiter erwahnt
der SCP einen Bericht des Antragstellers, in dem steht, dal3 sich Bestduber auf den transgenen
Chicorée-Linien gleich verhalten wie auf nicht-transgenen Sorten. Weitere spezifische Daten zur
Wirkung auf Nicht-Zielorganismen existieren nicht, wie der SCP schreibt (SCP, 1998i). Die
Einschatzung des SCP beruht damit auf einer sehr schmalen empirischen Basis (siehe auch Kapitel
3.1.4).

Die wissenschaftliche Risikoforschung hat noch keine experimentellen Untersuchungen zur Wirkung
der Chicorée-Linien auf Nicht-Zielorganismen durchgefihrt.

2.4.5 Horizontaler Gentransfers des nptll-Gens auf Bakterien in der Umwelt

Tabelle 34: Einschatzung der Wahrscheinlichkeit eines horizontalen Gentransfers

Risikodimensionen SCP Osterreich Deutschland UK Risikodiskussion

Horizontaler Gentransfer unwahrscheinlich kein Thema kein Thema kein Thema umstritten
auf Bakterien in der Umwelt

Der SCP stuft das Potential eines horizontalen Gentransfers des nptll-Gens auf Bodenbakterien als
sehr tief ein, da Kanamycinresistenz in Bodenbakterien bereits weit verbreitet ist (SCP, 1998i). Weiter
geht der SCP nicht auf dieses Thema ein. Weshalb er in seiner Stellungnahme den Gentransfer des
nptll-Gens auf Bakterien unter den Umweltaspekten zum Thema macht, bleibt unklar. Unklar bleibt es
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vor allem auch deshalb, weil der SCP diese Risikodimension ansonsten nur noch in seiner
Stellungnahme zur Kartoffel von Avebe thematisiert, in allen anderen Stellungnahmen jedoch weglaft.
Da die Stellungnahmen zum Chicorée und zur Kartoffel die beiden bisher letzten sind, die der SCP im
Artikel 21 Verfahren gemacht hat, hat die Einschatzung des horizontalen Gentransfers also einen
zeitlichen Wandel erlebt. Was den Wandel beeinflu3t hat, kann anhand der Daten nicht beantwortet
werden (siehe Kapitel 3.1.5).

Wie die wissenschaftliche Risikodiskussion den horizontalen Transfer von pflanzlichen Transgenen
auf Bakterien in der Umwelt debattiert, wird in Kapitel 3.1.5 naher dargestellt.
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3. Vergleichende Bewertung der Risikoabschatzung in den
Genehmigungsverfahren

3.1 Risiken fur die Umwelt

3.1.1 Verwilderung

Die Ausbreitung transgener Kulturpflanzen in Ruderalstandorte und in naturnahe Habitate ist eines der
moglichen unerwinschten Ereignisse, die bei Genehmigungsverfahren besondere Aufmerksamkeit
verlangen. Die besondere Aufmerksamkeit ist vor allem deshalb geboten, weil transgene
Kulturpflanzen, die langfristig in der Umwelt Giberleben und sich dort schlieZlich etablieren, nicht mehr
zurliick geholt werden konnen. Eine erfolgreiche Ausbreitung ist ein irreversibles Ereignis. Die
«Nichtriickholbarkeit» bedingt, daf? nur unbedenkliche transgene Kulturpflanzen in die Umwelt
entlassen werden dirfen (SRU, 1998). Doch welche der hergestellten transgenen Kulturpflanzen sind
unbedenklich, welche bedenklich?

Die Ausbreitung transgener Kuturpflanzen in Ruderalstandorte und naturnahe Habitate stellt ein
Risiko fur die Umwelt dar. Wer dieses Risiko abschatzt, mul3 die Wahrscheinlichkeit des Ereignisses
sowie die zu erwartenden Probleme und das Schadensausmald beurteilen. Letzteres kann man
machen, indem man das sogenannte <Exotic species model» zur Hand nimmt und die moglichen
Auswirkungen transgener Pflanzen modellhaft mit den bekannten Auswirkungen von nicht-
einheimischen Arten gleichsetzt (Schitte, 1998a). Das «Exotic species model» hilft zudem auch, das
Ausbreitungspotential einer transgenen Pflanze einzuschatzen (Schitte et al.,, 2000). Was das
Ausbreitungspotential und damit die Wahrscheinlichkeit betrifft, geht man bei der Abschatzung im
Allgemeinen folgendermaf3en vor: Man beurteilt, ob und wie die neu eingefihrten Eigenschaften das
bereits bestehende Ausbreitungspotential einer Kulturpflanze verandern. Dazu werden einerseits
relevante Parameter wie zum Beispiel Keimungsraten, Pollen- und Samenbildung oder
Samenverbreitung der transgenen Linie im Freiland untersucht und mit den entsprechenden
Eigenschaften der nicht-transgenen Ausgangslinie verglichen. Andererseits erfolgt die Einschatzung
der Wahrscheinlichkeit allein aufgrund von theoretischen Uberlegungen. In diesem Fall zieht man die
bekannten biologischen Eigenschaften der nicht-transgenen Pflanze bei und Uberlegt sich, ob die
spezifische Wirkung der eingefiihrten Transgene das Ausbreitungspotential erhéhen kdnnte. Wie die
eingefuihrten Transgene auf das Ausbreitungsverhalten wirken, ist allerdings weitgehend unklar
(Tappeser et al., 2000). Da nicht nur die spezifische Wirkung der Transgene Einflu3 nimmt, sondern
auch pleiotrope Effekte das Ausbreitungspotential beeinflussen kénnen, bleibt eine rein theoretische
Risikoeinschatzung des Ausbreitungspotentials von «Risikokandidaten» mit einer Unsicherheit
behaftet. «Risikokandidaten» sind Pflanzen, die bereits ein gewisses Unkraut- oder
Verwilderungspotential besitzen. In diesen Fallen kénnten experimentelle Untersuchungen im Freiland
die Unsicherheit verringern. Freilandversuche sind bisher jedoch erst wenige durchgefiihrt worden
(Schitte et al., 2000). Zur geringen Anzahl kommt noch die beschrankte Aussagekraft der bisher
durchgeflihrten Versuche hinzu. Um die Wahrscheinlichkeit einer erfolgreichen Ausbreitung richtig
abschatzen zu kénnen, miften einerseits alle relevanten Eigenschaften einer Pflanze untersucht
werden bzw. bekannt sein. Andererseits muf3te man die Feldversuche auf mehrere Standorte, auf
verschiedene Klimaraume und langjahrige Untersuchungszeitraume ausweiten (Schitte, 1998a). Was
langjahrig im Zusammenhang mit Ausbreitung heilen koénnte, zeigen Untersuchungen uUber die
Einfihrung fremder Arten. Von dort weil3 man, dafl} die zeitliche Verzégerung zwischen Einfihrung
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und Beginn der spontanen Ausbreitung von ein- und zweijahrigen Arten im Durchschnitt 32 Jahre
betragt.

Alles in allem: Eine Einschatzung des Ausbreitungspotentials, die auf aussagekréftigen
experimentellen Daten beruht, ware ein sehr teures und langwieriges und deshalb unter den
gegebenen 6konomischen Bedingungen ein kaum akzeptiertes Unternehmen. Die Einschatzung des
Ausbreitungsrisikos bekommt damit einen transwissenschaftlichen Charakter. Anders gesagt: Mit der
Risikoabschatzung gelingt es nicht, Aussagen wie «die Chance einer erfolgreichen Ausbreitung ist
sehr klein» durch quantitative Informationen zu ersetzen. Wenn das Ausbreitungspotential nicht
abschlielend beurteilt werden kann, bleibt Spielraum fur unterschiedliche Einschatzungen und
Interpretationen der vorhandenen Daten. Die oben gestellte Frage, welche transgene Pflanzen
unbedenklich bzw. bedenklich sind, wird in der wissenschaftlichen Risikodiskussion denn auch
kontrovers beantwortet.

Da bisher nur sehr wenige mehrjahrige und umfangreiche Freilandversuche zum Ausbreitungs-
verhalten transgener Pflanzen durchgefuihrt worden sind, sind auch kaum Daten vorhanden, die aus
der Risikoforschung in die Genehmigungsverfahren einflieRen kénnten. Von den transgenen Linien,
Uber die in den hier behandelten Genehmigungsverfahren entschieden wurde, liegen nur gerade fir
herbizidresistente und mannlich-sterile Rapslinien Daten aus der Risikoforschung vor. Die
Aussagekraft dieser Daten ist beschrankt und ihre Interpretation fallt unterschiedlich aus (Kapitel
2.2.1). Solange Daten aus experimentellen Untersuchungen fehlen, beruht die Einschatzung des
Ausbreitungspotentials allein auf Annahmen und theoretischen Uberlegungen. Wie die Einschatzung
des Ausbreitungspotentials in den Genehmigungsverfahren erfolgt ist, wird im folgenden dargestellt.

Von den untersuchten Lander hat keines das Ausbreitungsrisiko thematisiert. Indem die Lander
diesen Aspekt in ihren Stellungnahmen weglassen, geben sie implizit zum Ausdruck, daR sie
bezlglich der Ausbreitung kein Risiko sehen und damit auch keine Umweltschaden erwarten. Der
SCP geht abgesehen von seiner Stellungnahme zum Chicorée immer explizit auf das Thema
Ausbreitung ein und kommt in allen Fallen zum gleichen Schluf3: Eine erfolgreiche Ausbreitung der
transgenen Mais-, Raps- und Kartoffellinien ist unwahrscheinlich. Die Risikoabschatzung des SCP
basiert jeweils allein auf der Einschatzung der Wabhrscheinlichkeit des Ereignis. Welches
Schadensausmaf zu erwarten ware, wenn das Ereignis trotz geringer Wahrscheinlichkeit eintritt,
beantwortet der SCP in seinen Stellungnahmen nicht.

Daten aus der Risikoforschung standen dem SCP nur bei den Einschatzungen der Rapslinien zur
Verfligung. In den anderen Fallen muf3te er seine Einschatzung anhand der Daten des Antragstellers
sowie aufgrund von theoretischen Uberlegungen machen. Ob der SCP die fiir Raps vorhandenen
Daten aus der Risikoforschung bericksichtigt hat, kann nicht direkt nachvollzogen werden, da der
SCP in seinen Stellungnahmen zu den Rapslinien nie zitierend auf die wissenschaftliche Literatur
bezug nimmt. Anhand seiner Aussagen ist jedoch anzunehmen, daf} der SCP seine Einschatzung der
Rapslinien auf den vorhandenen Resultaten aufbaut. Was direkt nachvollzogen werden kann, ist
folgendes: Die Unsicherheit, die trotz vorhandener Daten bei der Einschéatzung der Rapslinien in der
wissenschaftlichen Risikodiskussion besteht, taucht in der Stellungnahme des SCP nicht auf (Kapitel
2.2.1).

In den Fallen, wo experimentelle Daten fehlen, muR das Ausbreitungspotential anhand der
eingefuhrten Transgene und der Eigenschaften der Ausgangslinie sowie aufgrund der Bedingungen
am Anbauort erfolgen. Welche dieser theoretischen Uberlegungen der SCP in seiner Einschatzung
des Ausbreitungspotentials beriicksichtigt hat, ist in Tabelle 35 dargestellt.
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Tabelle 35: Aspekte, die der SCP in seiner Abschatzung des Ausbreitungspotentials berlicksichtigt
hat.

Pflanze Einflud der Transgene Eigenschaften der nicht-transgenen Linie | EinfluR der Bedingungen am Anbauort
(Transgene)
Mais kein Thema Mais ist keine invasive Pflanze, sondern | kein Thema
(HR, IR) konkurrenzschwach.
Raps HR-Gene bieten auBerhalb | Raps ist konkurrenzschwach und gehort | kein Thema
(HR, MS) kultivierter Flachen keinen | nicht zu den umweltschadigenden, kolon-
Selektionsvorteil isierenden Pflanzen
Kartoffel kein Thema Kartoffeln haben Schwierigkeiten, sich [ kein Thema
(PG) aulRerhalb kultivierter Felder zu etablieren

Wie Tabelle 35 zeigt, thematisiert der SCP den Einflul? der Transgene nicht in allen Fallen. Nur bei
den Rapslinien geht er ausdricklich darauf ein, ob das Herbizidresistenzgen das Ausbreitungs-
potential verandern konnte. Wenn der SCP nicht auf den Einflul3 der Transgene eingeht, sagt er damit
implizit, da die eingefiihrten Transgene keinen Einflu haben. Dies deckt sich nur zum Teil mit der
wissenschaftlichen Risikodiskussion. Kein Unterschied besteht bei Mais. So nimmt man auch in der
wissenschaftlichen Risikodiskussion an, dal3 die eingefuhrten Eigenschaften — Insekten- und
Herbizidresistenz — das Ausbreitungsverhalten von Mais nicht verdandern, womit eine langfristige
Etablierung der transgenen Maislinien ausgeschlossen wird (Kapitel 2.1.1). Ein Unterschied zeigt sich
bei der Kartoffel. Wahrend in der wissenschaftlichen Risikodiskussion dariiber debattiert wird, ob die
veranderte Starkezusammensetzung das Ausbreitungsverhalten der Kartoffel verandern koénnte, geht
der SCP nicht auf diesen Aspekt ein (Kapitel 2.3.1). Was die transgenen Rapslinien betrifft, wird in der
wissenschaftlichen Risikodiskussion im Unterschied zum SCP neben der Herbizidresistenz auch der
Einflud der mannlichen Sterilitat thematisiert (Kapitel 2.2.1).

Die Eigenschaften der nicht-transgenen Ausgangspflanzen schatzt der SCP bei Mais und Kartoffel
gleich ein wie die wissenschaftliche Risikodiskussion (Kapitel 2.1.1 und 2.3.1). Ein Unterschied
besteht jedoch bei Raps. Wahrend der SCP Raps als konkurrenzschwache und nicht-kolonisierende
Pflanze einstuft, wird in der wissenschaftlichen Risikodiskussion Raps eine Tendenz zur Ausbreitung
zugesprochen (Kapitel 2.2.1).

Der EinfluR der Bedingungen am Anbauort auf das Ausbreitungsverhalten wird vom SCP nicht explizit
thematisiert. Ob nun Griechenland oder Irland, Osterreich oder Portugal — der SCP macht keine
Unterschiede zwischen siud-, mittel- und nordeuropédischen Bedingungen. In der wissenschaftlichen
Risikodiskussion wird zumindest auf einer allgemeiner Ebene der EinfluR der Bedingungen am
Anbauort diskutiert. Zu den Bedingungen, die auf die Ausbreitung Einflu3 nehmen kénnten, zahlen
nicht nur die lokalen Umweltbedingungen sondern auch die regional vorherrschende land-
wirtschaftliche Praxis.

Der SCP legt in seinen Einschatzungen des Ausbreitungsrisikos den Schwerpunkt auf die
biologischen Eigenschaften der Ausgangspflanze. Damit tendiert seine Einschatzung zu folgendem, in
der Risikodiskussion haufig zu findendem Argument: Da Kulturpflanzen trotz des jahrhundertelangen
Anbaus bisher noch nicht verwildert sind, werden sie auch nach einer gentechnischen Veranderung
nicht verwildern konnen. Dieses Argument wird der Sache jedoch nicht gerecht. Das
Veranderungspotential der Gentechnik ist héher als dasjenige der bisherigen Zichtungsmethoden
(Schiitte et al., 2000). Zudem haben sich in den letzten Jahren auch Anbaubedingungen und
Produktionsverfahren geandert, was ebenfalls die Ausbreitung von Kulturpflanzen beeinflussen kann
(Neemann et al., 1999). Da also heute eine neue Situation herrscht, reicht es nicht aus, auf die
bisherigen Erfahrungen mit Kulturpflanzen zu verweisen und dann mit einem Analogieschluf? auf die
Sicherheit transgener Kulturpflanzen zu schlie3en.
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3.1.2 Auskreuzung

Das Auskreuzen von Transgenen der Kulturpflanzen auf Wildarten gilt in der wissenschaftlichen
Risikodiskussion als eines der grofiten Bedenken, die beim gro3flachigen Anbau transgener Kultur-
pflanzen auftauchen. Wie grol3 die Bedenken sind, zeigt sich unter anderem darin, daf die
Auskreuzung in der Risikoforschung eine wichtige Rolle spielt und einen Schwerpunkt in der
Okologischen Begleitforschung bildet (Schitte et al., 2000). Weshalb die Bedenken grof3 sind, laRt
sich an folgenden beiden Szenarien ablesen: Im 6kosystemaren Kontext kénnte die Auskreuzung der
neuen Eigenschaften zu transgenen Wildarten fuhren, die schwer kontrollierbar sind, natirliche
Gemeinschaften stéren und andere Wildarten verdrangen. Im landwirtschaftlichen Kontext — so
beflirchtet man — konnten durch die Auskreuzung in Wildarten neue, nur schwer kontrollierbare
Unkrauter entstehen. Wahrend im ersten Szenario 6kologische Bedenken im Vordergrund stehen,
flieBen beim zweiten auch 6konomische Vorbehalte mit ein. Beiden Szenarien gemeinsam ist, dal3 sie
Ereignisse schildern, die — einmal eingetroffen — nicht mehr riickgdngig gemacht werden kénnten. In
den Worten des SRU gesprochen: Nichtriickholbarkeit bedingt, daR nur unbedenkliche transgene
Kulturpflanzen in die Umwelt entlassen werden dirfen (SRU, 1998). Doch welche der hergestellten
transgenen Kulturpflanzen sind unbedenklich, welche bedenklich?

Als unbedenklich gelten die transgenen Kulturpflanzen, die keine verwandten Wildarten besitzen, mit
denen sie erfolgreich hybridisieren kdnnen. Unter européischen Verhéltnissen trifft dies zum Beispiel
bei Mais und Kartoffel zu. Mais besitzt in Europa Uberhaupt keine Verwandten. Die Kartoffel besitzt
zwar verwandte Wildarten, man geht aber davon aus, dafd erfolgreiche Auskreuzungen nicht méglich
sind (Torgersen, 1996). Wahrend das Auskreuzungsrisiko bei Pflanzen wie Mais und Kartoffeln in
Europa als gering gilt (Schitte et al., 2000), geben Pflanzen wie zum Beispiel Raps und Chicorée
mehr AnlaR zur Sorge. Sowohl beim Raps als auch beim Chicorée existieren in Europa verwandte
Wildarten, die, wie man weil3, mit der Kulturpflanze Hybride bilden koénnen. Aufgrund seiner
zahlreichen Verwandten hat Raps in der wissenschaftlichen Risikoforschung besondere
Aufmerksamkeit erhalten. Zahlreiche Untersuchungen sind durchgefiihrt worden, um die Mdéglichkeit
bzw. das Ausmal} einer Auskreuzung auf die Verwandten des Raps zu bestimmen. Wie die
Untersuchungen zeigen, kann man bei einem Anbau transgener Rapssorten einen Genfluf3 in
Wildarten ewarten (Schitte et al., 2000). Anders als beim Raps hat man die Auskreuzung beim
Chicorée bisher kaum untersucht. Eine Auskreuzung auf die verwandte Gemeine Wegwarte gilt
jedoch als sehr wahrscheinlich (de Vries, 1992, zitiert in Neemann et al., 1999).

Da man bei Raps und Chicorée davon ausgeht, da ein Genfluf in Wildarten stattfindet, verlagert
man die Risikoabschatzung von der Wahrscheinlichkeit des Ereignisses auf die Beantwortung der
Frage, welche Konsequenzen die Auskreuzung eines Transgens haben kénnte. Wer die Frage
beantworten will, kann kaum auf experimentelle Daten zuriickgreifen. Bisher hat man nur in sehr
wenigen Versuchen transgene Hybride naher untersucht. Um die Konsequenzen abzuschéatzen, muf
man daher auf theoretische Uberlegungen zuriickgreifen. Wie bei der Einschatzung des
Ausbreitungsrisikos transgener Kulturpflanzen (siehe Kapitel 3.1.1) nehmen dabei die spezifischen
Wirkungen der eingefiihrten Transgene eine zentrale Rolle ein. So zum Beispiel Herbizidresistenz-
gene: Im landwirtschaftlichen Kontext bieten sie den transgenen Hybriden einen Selektionsvorteil,
wenn das entsprechende Herbizid ausgebracht wird. Die Konsequenz: Die transgenen Hybride
konnen sich auf landwirtschaftlich genutzten Flachen ausbreiten und die Ernteertrdge mindern. Her
fallt die Einschatzung der Konsequenzen relativ leicht aus. Schwieriger wird die Einschatzung, wenn
es um den EinfluR von Transgenen im oOkosystemaren Kontext geht. Welche Transgene als
umweltrelevant bezeichnet werden konnen, wird in der wissenschaftlichen Risikodiskussion
kontrovers beantwortet (Tappeser et al., 2000).
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Die Faktoren, welche die Wahrscheinlichkeit einer erfolgreichen Hybridisierung bestimmen, kdénnen
relativ gut abgeschatzt werden (Schitte et al., 2000). Welche Konsequenzen eine erfolgreiche
Hybridisierung hat, kann jedoch nicht abschlielend beantwortet werden. Wie wahrscheinlich ist es,
daB transgene Hybride sich verstarkt ausbreiten oder dal} sie neue Habitate erobern? Die
wissenschaftliche Risikoforschung kann hierzu keine quantitativen Aussagen liefern. Somit bleibt bei
der wissenschaftlichen Einschatzung des Auskreuzungsrisikos eine Unsicherheit bestehen.

Im folgenden wird dargestellt, wie die Einschatzung des Auskreuzungsrisikos in den Genehmigungs -
verfahren erfolgt ist.

Tabelle 36: Einschatzung der Wahrscheinlichkeit einer Auskreuzung in den Genehmigungsverfahren
und der wissenschaftlichen Risikodiskussion.

Pflanze SCP Osterreich Deutschland UK Risikodiskussion
Mais unwahrscheinlich kein Thema kein Thema kein Thema unwahrscheinlich
Raps moglich moglich moglich kein Thema moglich

Kartoffel unwahrscheinlich kein Thema kein Thema kein Thema unwahrscheinlich
Salat unwahrscheinlich kein Thema kein Thema kein Thema wahrscheinlich

Wie Tabelle 36 zeigt, haben die transgenen Kartoffel-, Chicorée- und Maislinien in den
Genehmigungsverfahren keinen Anlal3 fir Einwadnde gegeben. Die untersuchten Lander haben in
ihren Stellungnahmen zu diesen Linien die Auskreuzung nicht thematisiert und damit implizit zum
Ausdruck gebracht, daRR sie hier kein Risiko sehen. Der SCP ist in seinen entsprechenden
Stellungnahmen jeweils auf die Auskreuzung eingegangen und hat das Ereignis in allen drei Féllen als
unwahrscheinlich taxiert. Was die Kartoffel- und Maislinien betrifft, stimmt die Einschatzung des SCP
mit derjenigen der wissenschaftlichen Risikodiskussion Uberein (siehe Kapitel 2.1.3 und 2.3.3). Bei
Chicorée hingegen weicht seine Einschatzung ab (siehe Kapitel 2.4.3). Aus Sicht des SCP ist die
Auskreuzung unwahrscheinlich, weil der Chicorée einerseits mannlich steril ist und somit keine Pollen
produziert und andererseits vor der Blute geerntet wird. In dieser Sichtweise féllt jedoch der in der
wissenschaftlichen Risikodiskussion vorgebrachte Aspekt weg, dal? schossender mannlich steriler
Chicorée verstarkt mit Pollen der verwandten Wildpflanze bestdubt werden kénnte und damit
Wildeigenschaften eingekreuzt wirden. Weshalb der SCP diesen Aspekt weglaflt, bleibt unklar.
Auffallend ist auf jeden Fall, dal3 der SCP die mannliche Sterilitét in keiner seiner Stellungnahmen als
Risikofaktor wahrnimmt. So auch nicht in seinen Stellungnahmen zu den transgenen Rapslinien.
Anders als bei Mais, Kartoffel und Chicorée haben Deutschland und Osterreich die Auskreuzung bei
Raps thematisiert (Kapitel 2.2.3 und 2.2.4). Beide Lander gehen davon aus, daf} bei einem
grof3flachigen Anbau von transgenem Raps eine Auskreuzung der Transgene in Rapsverwandte
stattfindet. Die Konsequenzen, die daraus entstehen, diskutieren sie jedoch nur fur die
Herbizidresistenz. Die Auskreuzung der mannlichen Sterilitat ist fir sie kein Thema. Das gleiche gilt
fur den SCP. Auch er betrachtet die Auskreuzung der Herbizidresistenz als méglich, geht jedoch nicht
auf die méannliche Sterilitat ein.

Die wissenschaftliche Risikoforschung hat in den letzten Jahren gezeigt, dall bei Raps
Auskreuzungen in Wildpflanzen mdglich sind. Mit dem zunehmenden Stand der Kenntnisse hat sich
die Ebene der Risikodiskussion verschoben. Als Problem wird nun nicht mehr der GenfluRl an sich
diskutiert, jetzt stehen die Konsequenzen dieses Ereignis im Vordergrund. Anders ausgedruckt: Die
Auskreuzung selbst wird nicht mehr als schadliche Auswirkung bewertet, sondern als «neutrale»
Folge, von der es wiederum abzuklaren gilt, ob sie zu schadlichen Auswirkungen flhrt.

Wie die Konsequenzen einer Auskreuzung im landwirtschaftlichen Kontext zu beurteilen sind, wird in
den Genehmigungsverfahren unterschiedlich beurteilt. Osterreich sieht ein mégliches Umweltproblem,
da die herbizidresistenten Wildpflanzen zu Unkréauter werden kdénnten, die nur mit umweltschadlichen
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Herbiziden behandelt werden kénnen. Deutschland und der SCP hingegen sehen keine Probleme, da
die herbizidresistenten Hybride lediglich die Nutzbarkeit des entsprechenden Herbizids einschréanken
wirden und weiterhin mit anderen Herbiziden behandelt werden kdnnten. In diesen unterschiedlichen
Sichtweisen manifestieren sich unterschiedliche normative Bezugspunkte (Kapitel 2.2.4). Osterreich
nimmt eine Landwirtschaft als Bezugspunkt, in der Herbizide entweder weitgehend vermieden oder
nur moglichst wenig umweltbelastende Herbizide eingesetzt werden. Deutschland und der SCP
hingegen wahlen als Bezugspunkt die konventionelle Landwirtschaft, in welcher die Auswirkungen von
Herbiziden grundsatzlich akzeptiert werden. Wahrend die Konsequenzen im landwirtschaftlichen
Kontext kontrovers beurteilt werden, herrscht bei der Beurteilung in 6kosystemaren Kontext Einigkeit.
Osterreich geht auf diesen Kontext gar nicht ein und sagt damit implizit, daR herbizidresistente
Hybride kein Risiko flr naturnahe Habitate darstellen. Zum gleichen Schluf? kommen auch der SCP
und Deutschland. Sie gehen ausdricklich auf den 6kosystemaren Kontext ein und nehmen dabei an,
daB die Herbizidresistenz auRerhalb der Ackerflachen keinen Selektionsvorteil bringe (Kapitel 2.2.6).

3.1.3 Resistenzentwicklung

Das Problem der Resistenzentwicklung stellt sich bei den transgenen Kulturpflanzen, die resistent
gegen Schadlinge, Krankheiten oder Herbizide sind. Werden solche schadlings-, krankheits- oder
herbizidresistenten Pflanzen grof3flachig angebaut, beflrchtet man, dal’ sich die Zielorganismen -
Insekten, Viren, Bakterien, Pilze oder Unkrauter — den gentechnisch vermittelten Abwehr-
mechanismen bzw. den Herbiziden anpassen und damit Resistenz entwickeln. Generell kann man
davon ausgehen, daf} die Zielorganismen das Potential besitzen, Resistenzen zu entwickeln. Wie die
Erfahrungen aus der konventionellen Landwirtschaft zeigen, konnten Schadlinge und Beikrauter
immer wieder resistent gegen Insektizide bzw. gegen Herbizide werden (Georghiou, 1990; Eckelkamp
et al., 1997). Wichtige Parameter, welche die Entwicklung von Resistenzen beeinflussen, sind der
Genotyp des Zielorganismus und die Starke des Selektionsdrucks.

In den untersuchten Genehmigungsverfahren wurden sowohl herbizidresistente als auch schédlings-
resistente Pflanzen behandelt. Im folgenden wird auf die Herbizid- und Schadlingsresistenz einzeln
eingegangen.

3.1.3.1 Resistenzentwicklung bei Herbizidresistenz

Herbizidresistenz ist die Eigenschaft, die weitaus am haufigsten gentechnisch in Kulturpflanzen
eingefuigt wird. Zur Zeit dominieren Resistenzen gegen die Komplementarherbizide Glyphosat und
Glufosinat (Schiitte et al., 2000). Verschiedene Kulturpflanzen, welche diese Resistenzen aufweisen,
sind bereits auf dem Markt, weitere werden folgen. Wenn sich diese herbizidresistenten Pflanzen in
der landwirtschaftlichen Praxis durchsetzen, werden Glyphosat und Glufosinat-Ammonium in Zukunft
grof3flachig und haufig eingesetzt werden. Die Folge: Der Selektionsdruck auf Beikrauter erhodht sich.
Steigt der Selektionsdruck, erhdht sich auch die Wahrscheinlichkeit, dal? Beikrauter resistent werden.
Resistenzen gegen die Herbizide kénnten somit spontan entstehen. Beim Anbau von
herbizidresistenten transgenen Pflanzen kann eine Resistenz aber nicht nur auf diesem «klassischen»
Wege entstehen, sondern auch durch die Auskreuzung des Herbizidresistenzgens. Ubertragt eine
transgene Kulturpflanze ihr Herbizidresistenzgen auf andere nicht-transgene Kulturpflanzen oder
Wildarten bzw. Beikrauter, so werden diese ebenfalls resistent gegen die betreffenden Herbizide.
Wenn sich die neu entstandenen herbizidresistenten Pflanzen ausbreiten, kénnen sie in den
landwirtschaftlichen Kulturen zum Unkraut werden, in denen das entsprechende Herbizid zum Einsatz
kommt. Das gleiche gilt auch fiir die transgenen herbizidresistenten Kulturpflanzen selbst: Treten sie
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im Durchwuchs einer Folgekultur auf, die man mit dem gleichen Herbizid behandelt, wird aus der
Kulturpflanze ein schwer kontrollierbares Unkraut. Verglichen mit der herkdmmlichen Anwendung von
Herbiziden, durfte sich das Resistenzproblem bei transgenen herbizidresistenten Pflanzen
verscharfen. Die Folgen dieser Verscharfung? Unkrauter und Durchwuchs, die gegen die eingesetzten
Herbizide resistent werden bzw. sind, stellen die HR-Technik in Frage. Sie kdnnten nicht nur die
Komplementéarherbizide und das herbizidresistente Saatgut wertlos machen, sie kénnten langfristig
auch dazu fuhren, daR wieder verstarkt okotoxikologisch bedenklichere Herbizide eingesetzt werden
mussen.

Seit transgene herbizidresistente Pflanzen hergestellt werden, nimmt die Entstehung neuer
«Superunkrauter» viel Platz ein in der Diskussion — nicht nur in der 6ffentlichen, sondern auch in der
wissenschaftlichen. Besonders bei den transgenen herbizidresistenten Pflanzen, die mit verwandten
Wildarten oder Beikrautern auskreuzen konnen, sorgt die Vorstellung von «Superunkrauter» fir
besondere Aufmerksamkeit. Eine dieser Pflanzen ist Raps. Bei Raps sind die Befiirchtungen
besonders gro3, da Raps Durchwuchsprobleme verursacht und in der Wildflora mehrere potentielle
Hybridisierungs partner besitzt. Etliche Untersuchungen sind denn auch durchgeftihrt worden, um das
Ausmald des Resistenzproblems abschatzen zu kdnnen. Aufgrund der vorhandenen Daten aus der
Risikoforschung und den Erfahrungen, die man in Kanada mit dem groRRflachigen Anbau von
transgenen herbizidresistenten Rapssorten gemacht hat, 4Bt sich folgendes sagen:
Herbizidresistenter Raps kann in den Folgekulturen im Durchwuchs auftauchen; Genflul? findet statt in
andere Rapssorten und in wilde Verwandte des Raps; durch den GenfluR in andere Rapssorten
entstehen mehrfachresistente Rapspflanzen (siehe Kapitel 2.2.2 bis 2.2.4).

Dal3 herbizidresistenter Raps im Zusammenhang mit der Resistenzentwicklung besondere Auf-
merksamkeit erhéalt, zeigt sich auch in den hier behandelten Genehmigungsverfahren.

Die transgenen herbizidresistenten Pflanzen, deren Genehmigungsverfahren in dieser Arbeit
dargestellt werden, sind in Tabelle 37 aufgelistet. Welche Aspekte im Zusammenhang mit der
Resistenzentwicklung in die Genehmigungsverfahren aufgenommen wurden, zeigt Tabelle 38.

Tabelle 37: Herbizidresistente Pflanzen, deren Genehmigungsverfahren in dieser Arbeit behandelt
wurden

Pflanze Linie Herbizidresistenz Kommissionsentscheid
Bt176 Glufosinat 1997
Mais Btll Glufosinat 1998 (Import)
T25 Glufosinat 1998
MONB809 Glyphosat ausstehend
MS1xRF1 Glufosinat 1997
Raps MS1xRF2 Glufosinat 1997
MS8xRF3 Glufosinat ausstehend
Topas 19/2 Glufosinat 1998 (Import)
GS40/90 Glufosinat ausstehend
Chicorée RM3-3, RM3-4, RM3-6 Glufosinat 1996 (Ziichtung)
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Tabelle 38: Risikodimensionen der Herbizidresistenzentwicklung, die in den Genehmigungsverfahren
thematisiert wurden

Pflanze Risikodimension SCP Osterreich Deutschland | UK Risikodiskussion

Durchwuchs (S.-E.) unwahrscheinlich | kein Thema kein Thema kein Thema unwahrscheinlich

Mais Durchwuchs (NM.-E.) | méglich kein Thema kein Thema kein Thema moglich

GenfluB in Mais moglich kein Thema kein Thema kein Thema moglich

Genflul? in Wildflora unwahrscheinlich | kein Thema kein Thema kein Thema unwahrscheinlich

Durchwuchs mdglich maoglich méglich kein Thema maoglich
Raps Genflu3 in Raps moglich moglich moglich kein Thema moglich
GenfluB in Wildflora | mdglich maoglich maoglich kein Thema maglich
Durchwuchs moglich kein Thema kein Thema kein Thema moglich
Chicorée | GenfluR? in Chicorée | kein Thema kein Thema | kein Thema | kein Thema | moglich

GenfluB in Wildflora | unwahrscheinlich | kein Thema kein Thema kein Thema mdglich

S.-E.: Sideuropa; NM.-E.: Nord- und Mitteleuropa

Wie Tabelle 38 zeigt, haben die untersuchten Lander das Resistenzproblem ausschlieRlich bei den
Rapslinien explizit zum Thema gemacht. Sowohl Deutschland wie auch Osterreich gehen davon aus,
dalB Raps Durchwuchsprobleme verursacht und seine Transgene an andere Rapslinien und
verwandte Wildpflanzen weitergeben kann. Die Konsequenzen dieser Ereignisse werden jedoch
unterschiedlich beurteilt. Wahrend die Osterreicher herbizidresistenten Durchwuchs und Auskreuzung
des Herbizidresistenzgens als mdogliche Probleme fir die Umwelt betrachten, sehen die Deutschen
darin kein Umwelt- sondern ein agronomisches Problem (siehe Kapitel 2.2.2 bis 2.2.5). Letztere
Sichtweise nimmt auch der SCP ein. Er halt Durchwuchs und Auskreuzung zwar fiir moglich, sieht
darin aber kein Problem, da man Durchwuchs und Hybriden weiterhin mit anderen Herbiziden
kontrollieren kénne. Vorsicht ist fir die Deutschen und den SCP erst dann geboten, wenn durch
GenfluB in andere herbizidresistente Rapssorten mehrfachresistente Rapspflanzen entstehen kénnen.
Diese Entstehung von Mehrfachresistenz gilt es aus Sicht der Deutschen und des SCP zu vermeiden.
Beide schlagen deshalb ein Resistenzmanagement vor.

Verglichen mit Raps stellt sich das Resistenzproblem bei Mais und Chicorée weniger stark. Die unter-
suchten Lander haben weder bei den herbizidresistenten Chicorée- noch bei den Maislinien die
relevanten Aspekte thematisiert. Anders der SCP. Er ist auch bei diesen Linien zum Teil auf die
entsprechenden Risikodimensionen eingegangen. Da der SCP die Resistenzentwicklung nicht als
Umwelt- sondern als agronomisches Problem betrachtet, hat er weder bei Mais noch bei Chicorée ein
Risiko fur die Umwelt erkannt (siehe Kapitel 2.1 und 2.4).

Die EU-Kommission hat 1994 festgehalten, dal’ eine Beurteilung der chemischen Herbizide nicht in
den Geltungsbereich der Richtlinie 90/220/EWG fallt (EU-Kommission, 1994).» Damit werden die
Einschatzung direkter und indirekter Wirkungen transgener Pflanzen konzeptuell getrennt (siehe
Darstellung 1).
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Darstellung 1: Konzeptuelle Trennung von direkten und indirekten Wirkungen

Herbizidresistente Pflanzen

/\

HR-Hybride Wirkung der Herbizide

HR-Durchwuchs Anderungen im
Herbizidgebrauch,;
P Limitierte Auswahl an
Herbiziden

Richtlinie 90/220 Richtlinie 91/414

Die konzeptuelle Trennung von indirekten und direkten Wirkungen beeinflut die Einschatzung des
Resistenzproblems. Wenn man bedenkt, daf die Folgen von Durchwuchs und Auskreuzung im
landwirt schaftlichen Kontext letztendlich eine Anderung des Herbizidgebrauchs sind und die
Risikoeinschéatzung dieser Folgen nicht unter den Geltungsbereich der Richtlinie 90/220 sondern unter
den Geltungsbereich der Richtlinie 91/414 fallt, wird klar, daf? Durchwuchs und Auskreuzung als
risikorelevante Aspekte an Bedeutung verlieren. Und wenn sie an Bedeutung verlieren, dann verlieren
auch die aus der wissenschaftliche Risikodiskussion vorhanden Daten zu diesen Aspekten an
Bedeutung. Das sieht man darin, daf3 die doch sehr umfangreichen Daten, die zumindest bei Raps zur
Auskreuzung vorhanden sind, nur sehr spérlich und zum Teil einseitig in die Genehmigungsverfahren
eingeflossen sind (siehe Kapitel 2.2.4 und 2.2.5).

Der SCP und Deutschland nehmen Durchwuchs und Auskreuzung der Herbizidresistenz nicht als
Umwelt- sondern als agronomisches Problem wahr. Wenn sie den Anbau von transgenen
herbizidresistenten Pflanzen mit einem Resistenzmanagement begleiten wollen, gilt ihr
Hauptinteresse also weniger dem Schutz der Umwelt, als dem Schutz der Herbizide. Deren Nutzung
soll langfristig gewahrleistet sein. Wie ein Resistenzmanagement aussehen soll, ist bisher kaum
diskutiert worden. Damit war auch der fiir ein Resistenzmanagement notwendige Planungs- und
Uberwachungsaufwand noch kein Thema. Klar ist jetzt schon: Wenn transgene herbizidresistente
Pflanzen ein Resistenzmanagement nétig machen, wird das oft vorgebrachte Argument hinfallig, die
HR-Technik vereinfache das Unkrautmanagement.

3.1.3.2 Resistenzentwicklung bei Bt-Resistenzen

Die am weitesten entwickelte und verbreitete gentechnisch induzierte Schadlingsresistenz beruht auf
den Toxinen von Bacillus thuringiensis. Was die Wirkungen von Bt-Pflanzen betrifft, erhélt die
Resistenzentwicklung in der wissenschaftlichen Risikodiskussion und -forschung besondere
Aufmerksamkeit. Befiirchtet wird, daf3 resistente Schadlinge eine Okologisch wertvolle Ressource
wirkungslos machen kénnten (Kldpffer et al., 1999).

Konnen Schédlinge bei einem groR3flachigen Anbau von Bt-Pflanzen resistent gegen das Bt-Toxin
werden? Die Antwort ist in der wissenschaftlichen Risikodiskussion unumstritten: Schadlinge besitzen
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das Potential, gegen die Bt-Toxine transgener Pflanzen resistent zu werden. Die Entwicklung
resistenter Schadlinge laf3t sich deshalb nur hinauszdgern, wenn geeignete Malinahmen ergriffen
werden (Schitte et al.,, 2000; Mellon & Rissler, 1998). Dal} diese MalRnahmen ein
Resistenzmonitoring beinhalten missen, wird allgemein anerkannt. Was hingegen kontrovers beurteilt
wird, ist die Frage, welche Resistenzmanagementpléane geeignet sind. Industrie und Behorden
bevorzugen die Hochdosis-Refugien-Strategie. Diese Strategie, die zur Zeit internationaler Standard
ist, wird in der wissenschaftlichen Risikodiskussion kritisiert. Die Kritik erfolgt vor allem deshalb, weil in
den letzten Jahren eine Reihe neuer wissenschaftlicher Daten gezeigt hat, dal3 die Voraussetzungen,
auf denen die Hochdosis-Refugien-Strategie basiert, nicht immer sicher gewahrleistet sind.

Besonders wachsam verfolgen Vertreter des biologischen Landbaus die Diskussion (ber die
Resistenz managementpléne. Der biologische Landbau, der auf den Einsatz der Gentechnik verzichtet
und bei einigen Kulturen auf die Anwendung konventioneller Bt-Praparate angewiesen ist, ware bei
einem Mi3lingen des Resistenzmanagements stark betroffen (Vogel & Ammann, 1998). Wenn die
Maflnahmen mil3lingen, wére der Schutz der biologischen Methoden nicht mehr gewabhrleistet.
Osterreich hat unter anderem hiermit das Zulassungsverbot fiir transgene Bt-Pflanzen begriindet
(Schitte et al., 2000).

Bei den schadlingsresistenten Pflanzen der untersuchten Genehmigungsverfahren handelt es sich
ausschlieBlich um transgene Maislinien, die ein Toxingen von Bacillus thuringiensis besitzen. Wie die
wissenschaftliche Risikodiskussion die Genehmigungsverfahren dieser Bt-Maislinien beeinfluf3te, ist
ausfuhrlich in Kapitel 2.1.5 dargestellt.

3.1.4 Nicht-Zielorganismen

Eine der Beflrchtungen beim Anbau von transgenen Pflanzen ist, daf’ die transgenen Pflanzen nicht
nur Zielorganismen schadigen, sondern auch — direkt oder indirekt — auf Organismen schéadlich
wirken, die urspriinglich nicht Ziel der Bekampfung waren (Tappeser et al., 2000). Nicht-
Zielorganismen gehdren verschiedenen trophischen Ebenen an und weisen unterschiedliche
Lebensweisen auf. Zu den Nicht-Zielorganismen gehéren zum Beispiel: herbivore Saugetiere,
Gegenspieler von Pflanzenschadlingen, Nutzlinge, Zersetzer oder Mikroorganismen. Wie transgene
Pflanzen auf Nicht-Zielorganismen wirken, wird im Rahmen von Genehmigungsverfahren untersucht.
So sind die Antragsteller verpflichtet, Daten zur Auswirkungen auf Nicht-Zielorganismen zu liefern.
Diese Daten stammen jedoch meist aus Experimenten, die auf kurzzeitige, akute Effekte ausgelegt
sind. Langfristige Auswirkungen kdnnen damit nur schwer abgeschéatzt werden (Raps et al., 1998;
Parker & Bartsch, 1996).

Was im Rahmen von Genehmigungsverfahren von den Antragstellern generell verlangt wird, sind
Angaben zur Sicherheit von Bienen. Aufgrund der bisherigen Ergebnisse kann jedoch nicht auf eine
allgemeine Bienensicherheit geschlossen werden, da die verwendeten Testverfahren sublethale
Effekte oder Verhaltensdnderungen, die langfristig die Fitnel3 einer Bienenpopulation reduzieren
kdonnten, nicht berticksichtigt haben (Raps et al., 1998). Diese Parameter sollten zukinftig starker
Uberprift werden (Picard-Nizou et al., 1997).

Nicht-Zielorganismen, die im Rahmen von Genehmigungsverfahren besondere Aufmerksamkeit
verlangen, sind Nutzlinge und natirliche Gegenspieler von Pflanzenschéadlingen. Diese Organismen
spielen in der biologischen und integrierten Landwirtschaft eine zentrale Rolle, da sie mithelfen,
Schaderreger in Schach zu halten. Antragsteller konnten in ihren Untersuchungen bisher nie
beobachten, dal ihre transgenen Pflanzen schadlich auf Nitzlinge oder Gegenspieler wirken. Anders
sehen die Resultate von unabhangigen Wissenschaftlern aus. Sie fanden in Labor- bzw. Gewachs -
hausversuchen Hinweise, dal} transgene insektenresistente Pflanzen direkt oder indirekt Nitzlinge
beeintrachtigen konnen (Birch et al., 1997; Hilbeck et al., 1998a,b; Losey et al., 1999; siehe dazu auch
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Kapitel 2.1.4). Diese Resultate haben in der wissenschaftliche Risikodiskussion die Frage
aufgeworfen, ob die bisherigen Toxizitatsprufungen im Rahmen der Genehmigungsverfahren
aussagekraftig sind oder ob sie verbessert und ausgeweitet werden mufiten (siehe dazu Raps et al.,
1998).

Zu den Nutzlingen kénnen auch Springschwénze gezéhlt werden. Sie wirken als Zersetzer und sind
damit wichtig fir den Auf- und Umbau organischer Substanzen im Boden, sie bauen auch Schadstoffe
ab und erhalten die Bodenstruktur. Da Zersetzer auch Pflanzengewebe verzehren, missen sie im
Rahmen von Genehmigungsverfahren in die Untersuchungen mit einbezogen werden. Als Standard-
organismus wird dazu haufig der Kompostwurm Eisenia foetida verwendet (Raps et al., 1998).
Wahrend Angaben zu negativen Effekten auf den Kompostwurm fehlen, existieren Daten, die auf
maogliche Effekte auf Springschwénze hinweisen. So fanden zum Beispiel Donegan et al. (1997), dal3
sich die Dichte von Springschwénzen signifikant verringert, wenn in ihrer Néhe transgene Pflanzen
verrotten, die einen Protease-Inhibitor exprimieren.

Was im Rahmen der bisherigen Genehmigungsverfahren kaum untersucht wurde, ist die Frage, ob
transgene Pflanzen negativ auf die mikrobielle Diversitat des Bodens wirken (Raps et al., 1998). Daf}
Wirkungen mégliche sind, zeigen jedenfalls Donegan et al. (1997, 1995) mit ihren Untersuchungen.
Ihre Resultate weisen dabei darauf hin, daf3 es nicht die neu eingefiihrten Transgene selbst sein
missen, welche Mikroorganismen beeinflussen. Wie die Wissenschafter in ihrer Publikation vermuten,
hat der gentechnische Eingriff den Nahrstoffgehalt der transgenen Pflanze verandert, was wiederum
die in den Untersuchungen beobachtete Verdnderung der Dichte und Diversitat der Mikroorganismen
verursacht hat (Donegan et al., 1995). Wie sich eine veranderte Dichte und Diversitat zum Beispiel auf
die Fruchtbarkeit des Bodens auswirken kdnnte, ist schwierig einzuschéatzen, weil unter anderem laut
Schéatzungen nur ein Prozent der Mikroorganismen im Boden bekannt ist (Torsvik et al., 1990).

Wie transgene Pflanzen auf Nicht-Zielorganismen wirken, ist bisher in der wissenschaftlichen Risiko-
forschung vor allem bei den transgenen Pflanzen untersucht worden, die Resistenzgene gegen
Insekten besitzen. Der Stand der Debatte ist folgender: Unabhéangige Untersuchungen zeigen, daf3 bei
insektenresistenten Pflanzen negative Wirkungen auf Nicht-Zielorganismen auftreten kdnnten
(Donegan et al., 1995, 1997; Birch et al., 1997; Picard-Nizou et al., 1997; Hilbeck et al., 1998a,b;
Losey et al., 1999). Diese Resultate haben in der wissenschaftliche Risikodiskussion unter anderem
die Frage aufgeworfen, ob die bisherigen Toxizitatsprifungen im Rahmen der
Genehmigungsverfahren aussagekraftig sind oder ob sie verbessert und ausgeweitet werden mufiiten.
Die Antwort fallt folgendermafl3en aus (siehe dazu Raps et al., 1998): Die von den Antragstellern
durchgefihrten Untersuchungen tendieren dazu, auf kurzzeitige, akute Effekte zu fokussieren.
Sublethale Effekte, die langfristig Nicht-Zielorganismen beeintrachtigen kénnen, bleiben weitgehend
unberticksichtigt. Zudem werden zum Teil ungeeignete Versuchsmethoden verwendet.

Wie aus dem geschriebenen hervorgeht, fehlen der Risikoforschung validierte und allgemein
akzeptierte Methoden, um die Wirkung auf Nicht-Zielorganismen befriedigend zu untersuchen. Was
sich daraus ebenfalls ablesen la3t: Die Frage, ob transgene insektenresistente Pflanzen negativ auf
Nicht-Zielorganismen wirken, kann nicht abschlieBend beantwortet werden. Die wissenschaftliche
Risikodiskussion debattiert die Frage denn auch kontrovers.

In der wissenschaftlichen Risikodiskussion und -forschung sind die mdglichen negativen Wirkungen
auf Nicht-Zielorganismen bei insektenresistenten Pflanzen ein kontroverses Thema. Bei anderen
transgenen Pflanzen hingegen werden die Wirkungen auf Nicht-Zielorganismen kaum diskutiert und
untersucht. Diese Situation widerspiegeln auch die untersuchten Genehmigungsverfahren. Wie aus
Tabelle 39 hervorgeht, haben die untersuchten Lander die Nicht-Zielorganismen nur bei den Bt-
Maislinien thematisiert. Bei allen anderen transgenen Linien haben sie das Thema nicht aufgegriffen.
Nur der SCP ist in allen seinen Stellungnahmen darauf eingegangen.
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Wie die wissenschaftliche Risikodiskussion und -forschung die Genehmigungsverfahren zu den Bt-
Maislinien gepréagt hat, ist ausfihrlich in Kapitel 2.1.4 dargestellt. Im folgenden wird ausgefuhrt, wie
der SCP das Risiko fur Nicht-Zielorganismen bei den anderen transgenen Linien behandelt hat.

Tabelle 39: Einschatzung der Wahrscheinlichkeit einer negativen Wirkung auf Nicht-Zielorganismen in
den Genehmigungsverfahren und der wissenschaftlichen Risikodiskussion.

Pflanze SCP Osterreich Deutschland UK Risikodiskussion
Bt-Mais unwahrscheinlich moglich kein Thema kein Thema umstritten

HR- Mais unwahrscheinlich kein Thema kein Thema kein Thema kein Thema

Raps unwahrscheinlich kein Thema kein Thema kein Thema kein Thema
Kartoffel Einschatzung nicht méglich kein Thema kein Thema kein Thema kein Thema

Salat unwahrscheinlich kein Thema kein Thema kein Thema kein Thema

Wie Tabelle 39 zeigt, hat bei den herbizidresistenten Maislinien und den Raps-, Kartoffel-, und
Chicorée-Linien nur der SCP die Nicht-Zielorganismen thematisiert. Indem die untersuchten Lander
auf dieses Thema nicht eingehen, sagen sie damit implizit, daf3 sie hier auch kein Risiko sehen.
Ebenfalls kein Risiko sieht der SCP bei Raps, Chicorée und bei der herbizidresistenten Maislinie. Bei
der Kartoffel kann er zwar auch kein Risiko erkennen. Der Grund liegt hier jedoch darin, daR dem SCP
die nétigen Informationen fehlen, um das Risiko einzuschatzen (SCP, 1998h).

Da die wissenschaftliche Risikoforschung de Effekte auf Nicht-Zielorganismen bisher vor allem bei
insektenresistenten Pflanzen untersucht hat, standen dem SCP kaum empirische Daten zur
Verfiigung, um das Risiko fiir Nicht-Zielorganismen bei den nicht-insektenresistenten Raps-,
Chicorée-, Kartoffel- und Maislinien zu bewerten. Als Grundlage dienten dem SCP allein die
Unterlagen der Antragsteller. Wie aus den Stellungnahmen des SCP hervorgeht, haben die
Antragsteller jedoch nur beschrankt untersucht, wie ihre transgenen Linien auf Nicht-Zielorganismen
wirken. So schreibt der SCP in seinen Stellungnahmen zu den transgenen Rapslinien jeweils
folgendes (SCP, 1998f,q):

«Few studies have been conducted on the safety of modified oilseed rape to other organisms.
No adverse effects were noted in pollinating honey and bumblebees and effects on seed-eating
birds and grazing mammals are not expected.»

In der Stellungnahme zur Chicorée-Linie heil3t es (SCP, 1998i):

«There are no specific data on non-target organisms although there are no reports of difference
in the behaviour of pollinating insects observed during seed production.»

Und auch beim herbizidresistenten T25 Mais scheinen die direkten Daten zu fehlen (SCP, 1998c):

«Although risks to birds and other non-target species that frequent corn fields are considered to
be low there is no direct data available from field experimentation.»

In allen drei Fallen scheinen dem SCP die wenigen vorhandenen Daten zu geniigen. Bei der Kartoffel
hingegen schreibt er (SCP, 1998h):

«There are no data on safety of the modified crops to non-target organisms, e.g. pollinators.
Only mammalian toxicity data is provided. It is currently not possible to undertake a risk
assessment of the environmental impact of these modified potatoes.»
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Wie aus den Zitaten ersichtlich wird, baut der SCP seine Schluf3folgerungen jeweils auf einer
schmalen empirischen Basis auf. Wahrend er bei der Kartoffel zum Schlull kommt, dal3 eine
Risikoeinschatzung aufgrund der geringen Datenbasis nicht méglich ist, reichen ihm in den anderen
drei Fallen die wenigen vorhandenen Daten. Um diese unterschiedlich Bewertung des SCP
abschlieRend zu beurteilen, mifRte man die Antragsunterlagen vergleichen kénnen. Da die Antrage
jedoch nicht verdffentlicht werden, kann an dieser Stelle keine Beurteilung erfolgen.

Fehlen dem SCP empirische Daten, muss er seine Risikoabschatzung aufgrund theoretischer
Uberlegungen vollziehen. Welche Argumente zieht er dabei hinzu? Bei den Raps- und Maislinien fugt
der SCP zu den obigen Zitaten folgendes an (SCP, 1998c,f,g):

«No differences are reported in insect pest or disease susceptibility between transformed and
untransformed oilseed rape in either glasshouse or field trails.»

«The avaiable data indicate no qualitative difference in the susceptibility of GM and non-GM
maize to insect and disease.»

Und in seiner Stellungnahme zum Chicorée lautet das Argument so (SCP, 1998i):

«Published literature on the toxicity of these transgenes suggest that the modified chicory
should not present a risk to other non-target organisms.»

Weitere Erdrterungen nimmt der SCP jeweils nicht vor. Somit scheint er bei Mais und Raps andere
Aspekte fur wichtig zu halten als beim Chicorée. Beim letzteren sind es die eingeflihrten Transgene,
bei Mais und Raps die unveranderte Empfindlichkeit gegen Schadlinge und Krankheiten, die den SCP
dazu veranlassen, kein Risiko fur Nicht-Zielorganismen zu sehen. Ein einheitliches Vorgehen ist hier
nicht erkennbar. Da in den Erdrterungen des SCP auch keine Argumentationsstruktur erkennbar ist,
wird es schwierig nachzuvollziehen, weshalb der SCP nun Risiken fiir Végel und andere Nicht-
Zielorganismen als klein betrachtet (SCP, 1998c) bzw. weshalb er Effekte auf Samen fressende Vdgel
und herbivore Saugetiere nicht erwartet (SCP, 1998f,q).

Welche Nicht-Zielorganismen zieht der SCP in seine Betrachtungen mit ein? Wie aus den obigen
Zitaten hervorgeht, sind mdgliche Effekte auf Bestduber ein wichtiger Aspekt in den Stellungnahmen
des SCP. AulRer bei Mais kommen die Bestauber immer namentlich vor. Auch Végel und Saugetiere
nennt des SCP als Nicht-Zielorganismen. Weitere Organismen werden nicht genannt. Auf Nicht-
Zielorganismen des Bodens geht der SCP nur in seiner Stellungnahme zum T25-Mais explizit ein.
Dort schreibt er (SCP, 1998c):

«Risks to soil organisms and soil function through degradation of modified plant material and
contamination of ground water are considered to be extremely low.»

Weshalb der SCP das Risiko flir Bodenorganismen als extrem tief betrachtet, kann aus diesem Zitat
nicht heraus gelesen werden. Weiter geht der SCP jedoch nicht auf diesen Punkt ein.

Der SCP geht seine Einschatzung des Risikos fur Nicht-Zielorganismen unterschiedlich an. Die
Grinde hierfiir sind nicht erkennbar. Argumente, die seine Schluf3folgerungen untermauern, nennt der
SCP kaum. So geht er nie explizit auf die Daten zur substantiellen Aquivalenz ein, noch fiigt er an, in
welchen Konzentrationen die eingefuigten Transgene in den Pflanzengeweben vorkommen. Da nur
wenige empirische Daten Uber die Wirkung auf Nicht-Zielorganismen vorhanden sind, kénnte der SCP
die Daten zur substantiellen Aquivalenz und zu den Konzentrationen in seine Risikoeinschatzung
einflieBen lassen. Diese Daten ersetzen empirische Untersuchungen nicht, sie geben jedoch erste
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Anhaltspunkte fur die Einschatzung der Risikos. Weshalb der SCP diese Daten im Zusammenhang
mit der Wirkung auf Nicht-Zielorganismen nicht nennt, bleibt unklar. Da der SCP in seinen
Stellungnahmen jeweils in anderen Zusammenhangen auf diese Daten eingeht, ist es denkbar, daf3
es der SCP nicht fiir nétig halt, diese Daten unter dem Aspekt der Nicht-Zielorganismen nochmals
aufzufuhren. Damit die Einschatzungen des SCP nachvollziehbar und transparent werden, wére es
wuinschenswert, dal3 der SCP seine Argumente explizit nennt und in eine Struktur verpackt.

Der SCP mif3t den moglichen Wirkungen auf Nicht-Zielorganismen keine grofRe Bedeutung zu.
Weshalb dem so ist, geht aus seinen Stellungnahmen zu den transgenen Bt-Maislinien hervor (Kapitel
2.1.4). Dort wird ersichtlich, dal der SCP eine konventionelle Landwirtschaft als normativen
Bezugspunkt nimmt, um schadliche Wirkungen auf Nicht-Zielorganismen zu bewerten. Da in der
konventionellen Landwirtschaft Schaden fir Nicht-Zielorganismen bis zu einem gewissen Grad
akzeptiert werden, stellen transgene Pflanzen im Rahmen dieses normativen Bezugspunktes kein
besonderes Risiko dar.

3.1.5 Horizontaler Gentransfer

Bevor die Herstellung transgener Pflanzen mdglich wurde, war der horizontale Transfer pflanzlicher
Gene auf Mikroorganismen kaum ein Thema in der Wissenschaft. Mit der Herstellung transgener
Pflanzen und deren Freisetzung in die Umwelt hat sich die Situation geandert. Der horizontale
Transfer pflanzlicher Transgene wird nun als Risiko wahrgenommen, da mit der Freisetzung
transgener Pflanzen Gene in Habitate gelangen kdnnten, wo sie vorher nicht waren. Durch einen
horizontalen Gentransfer kdnnten pflanzliche Transgene Kreuzungsbarrieren, die sich im Laufe der
Evolution gebildet haben, umgehen und den Genpool von Mikroorganismen verandern. Wie sich das
langfristig auswirkt, kann nicht abschlieRend abgeschéatzt werden.

Bei der Diskussion Uber den horizontalen Gentransfer pflanzlicher Transgene auf Mikroorganismen
haben die Antibiotikaresistenzgene besondere Aufmerksamkeit erhalten. Der Grund liegt darin, daR
mit der Ubertragung von Antibiotikaresistenzgene gesundheitliche Risiken verbunden sind: Die Anti-
biotikaresistenzgene kénnten Uber horizontalen Gentransfer auf Bakterien Gbergehen und damit die
Resistenzeigenschaften von pathogenen Keimen verstarken. Wie grol3 das Gesundheitsrisiko ist, wird
heftig diskutiert und unterschiedlich beantwortet — sowohl in der Wissenschaft als auch in den
Genehmigungsverfahren. Wie die wissenschaftliche Risikodiskussion in diesem Punkt in die
Genehmigungsverfahren eingeflossen ist, wird in Kapitel 3.2.4 ausfiihrlich dargestellt. Im folgenden
gilt die Aufmerksamkeit der Frage, wie in den Genehmigungsverfahren der horizontale Gentransfer im
Okosystemaren Kontext diskutiert wurde.

Wenn es um den 6kosystemaren Kontext geht, behandelt die wissenschattliche Risikodiskussion den
Gentransfer hauptsachlich im Zusammenhang mit Mikroorganismen des Bodens. Damit pflanzliche
Transgene erfolgreich auf Bodenmikroorganismen ubertragen werden, muissen folgende Voraus-
setzungen erfillt sein: die pflanzliche DNA muss Uber einen langeren Zeitraum auf3erhalb der
Pflanzenzelle stabil und intakt bleiben, die DNA muss durch Mikroorganismen aufgenommen werden
und sie muss schliel3lich ins Erbgut der Mikroorganismen integriert und dort exprimiert werden.

Die Literaturangaben zur Stabilitat freier DNA in Boden variieren sehr stark (ausfuhrliche Darstellung
in Eckelkamp et al., 1998a, 1997). Was sich dennoch mit Sicherheit sagen lai3t: Die Annahme, dal3
nackte DNA im Boden rasch abgebaut wird, ist widerlegt. Das zeigen sowohl gezielte Versuche als
auch freisetzungsbegleitende Untersuchungen. Wie gezielte Experimente zeigen, kann nackte DNA
im Boden an Partikel binden und damit Uber mehrere Monate lang biologisch aktiv bleiben
(Wackernagel & Lorenz, 1994). Zum gleichen Resultat kommen Untersuchungen, die sich mit der
Stabilitat von DNA befal3ten, die aus in Bdden eingearbeitetem Pflanzenmaterial stammt. So war zum
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Beispiel ein Antibiotikaresistenzgen aus transgenem Tabak noch ein Jahr nach dem Unterpfliigen der
Pflanzen im Boden vorhanden (Paget & Simonet, 1994). Smalla (1995) fand, dal3 die rekombinante
DNA aus untergepfligten transgenen Zuckerriiben 18 Monate im Boden Uberdauern kann. Und ein
Versuch mit transgenem Mais zeigte, dal das pat-Gen noch nach sieben Monaten im Boden
nachweisbar war. Wurde der transgene Mais kompostiert, konnte man die pat-DNA sogar 22 Monate
nach Versuchsbeginn noch im Kompost finden. Die pat-DNA von untergepfligtem Raps blieb
hingegen nur Gber vier Wochen im Boden nachweisbar (Ernst et al., 1996a, b).

Ging man zu Beginn der Risikodebatte davon aus, dafd DNA im Boden rasch abgebaut wird, ist heute
klar, daf3 dem nicht so ist und DNA im Boden lange stabil und intakt bleiben kann (siehe Eckelkamp et
al., 1998a). Persistiert pflanzliche DNA im Boden, ist eine der Voraussetzungen fir einen
erfolgreichen Transfer pflanzlicher Transgene auf Mikroorganismen im Boden erfillt. Auch die zweite
Voraussetzung ist gegeben: Mikroorganismen des Bodens kdnnen kompetent sein und extrazellulare
DNA aufnehmen. Dies zeigen Untersuchungen, die in den vergangenen Jahren durchgefiihrt wurden
(dargestellt in Eckelkamp et al., 1998b). Damit bleibt die dritte Voraussetzung: die Integration und
Expression der aufgenommenen Transgene. Diese Ereignisse scheinen der begrenzende Faktor
eines erfolgreichen horizontalen Gentransfers zu sein.

Dal pflanzliche Transgene ins bakterielle Erbgut integriert werden kdnnen, haben Gebhard & Smalla
(1998) und de Vries & Wackernagel (1998) gezeigt. Sie wiesen nach, dall Bakterien, die ein
bestimmtes defektes CGen aufweisen, ein in Pflanzen eingefligtes homologes und intaktes Transgen
durch Rekombination aufnehmen kdnnen. Entscheidend fiir die erfolgreiche Aufnahme war also, daf}
das defekte bakterielle Gen mit dem pflanzlichen Transgen homolog war. Da in anderen Unter-
suchungen, die mit Transgenen ohne Homologien arbeiteten, kein Gentransfer entdeckt werden
konnte (siehe dazu Nielsen et al., 1998; Kapitel 3.2.4), wird folgender Schluf3 gezogen: Transgene aus
Kulturpflanzen werden nur mit sehr geringer Wahrscheinlichkeit auf Mikroorganismen tbertragen, da
die Homologie zwischen Transgenen und bakteriellen Sequenzen fehlt. Allerdings beriicksichtigt
dieses Argument nicht, dal3 haufig bakterielle Gene als Transgene in Pflanzen eingebracht werden
und dal} fast alle genutzen Vektoren Uber bakterielle Sequenzen verfliigen. Was ebenfalls nicht
beriicksichtigt wurde, ist folgendes: Wie von gewissen Bakterienarten bekannt ist, kénnen bereits
kurze, acht bis 20 Nukleotide lange homologe Abschnitte ausreichen, damit Rekombination stattfindet
(Mateos et al., 1996; Shen & Huang, 1986).

Damit Ubertragene und ins Genom integrierte Fremdgene schluendlich den Phanotyp eines Mikro-
organismus veradndern, muf3 das Fremdgen auch noch exprimiert werden. Bei pflanzlichen
Transgenen, die unter der Kontrolle eines pflanzlichen Promotors stehen, ist die Expression nur
mdglich, wenn zusatzliche Rekombinationsereignisse passieren, die das Transgen unter ein
bakterielles Steuerelement stellen. Bei Transgenen, die von einem bakteriellen Promotor kontrolliert
werden, ist die Expression ohne zusatzliche Rekombinationsereignisse mdglich.

Aufgrund der vorhandenen Datenbasis, wird die Wahrscheinlichkeit eines horizontalen Transfers
pflanzlicher Transgene auf Mikroorganismen in der Umwelt oft als sehr klein eingeschatzt. Wie auch
immer, es sollte betont werden, dal} diese Schlu3folgerung auf einer schmalen empirischen Basis
erfolgt (Nielsen et al., 1998). Die wenigen direkten Untersuchungen, die bisher zum horizontalen
Gentransfer durchgefiihrt wurden, sind vermutlich nicht ausreichend, um eine adaquate Risiko-
abschatzung durchzufiihren. Leider haben die zahlreichen, bisher durchgefiihrten Freilandversuche
das Wissen uber den horizontalen Gentransfer kaum erhoht. Das weitgehende Fehlen von gezielten
Untersuchungen und die limitierten Kenntnisse der bakteriellen Genetik und Okologie zeigen, daR
zusatzliches Wissen nétig ist, um die Qualitat der Risikoabschatzung zu verbessern (Nielsen et al.,
1998). Besondere Aufmerksamkeit sollte man dabei den Selektionsdriicken schenken, die in der
Umwelt vorherrschen. Bietet ein horizontal transferiertes Transgen ein Selektionsvorteil, kann es sich
schnell in einer Population ausbreiten, wenn ein entsprechender Selektionsdruck herrscht. Ein
Selektionsdruck kann namlich die Effektivitdt eines Gentransfers zwischen Pflanzen und
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Mikroorganismen erhéhen (Heinemann, 1991). Die Frequenz eines horizontalen Gentransfers scheint
daher nur beschrankt wichtig zu sein verglichen mit der selektiven Kraft, die das Ereignis aktiviert
(Nielsen et al., 1998; Nielsen, 1997). In der Umwelt kénnen durchaus Randbedingungen herrschen,
die einen horizontalen Transfer bestimmter Transgene selektiv verstarken. So zum Beispiel das
Ausbringen antibakteriell wirkender Herbizide: Bakterien, die ein entsprechendes Herbizid-
resistenzgen aufnehmen, kénnten Uberall dort einen Selektionsvorteil haben, wo das Herbizid
verwendet wird (Eckelkamp et al., 1997). Da in den bisherigen Untersuchungen zum horizontalen
Gentransfer kaum auf die Rolle des Selektionsdrucks geachtet worden ist, sind die daraus ermittelten
Wabhrscheinlichkeiten schlechte Risikoindikatoren (Heinemann, 1997).

In den untersuchten Genehmigungsverfahren hat der horizontale Gentransfer im 6kosystemaren
Kontext nur eine marginale Rolle gespielt. So haben die untersuchten Lander den horizontalen
Gentransfer ausschlie3lich im Zusammenhang mit den Antibiotikaresistenzgenen thematisiert (siehe
dazu Kapitel 3.2.4). Im o©kosystemaren Kontext haben sie den horizontalen Gentransfer nicht
aufgegriffen. Der SCP ist mit dem Thema folgendermaflen umgegangen: In seiner Einschatzung der
Gesundheitsaspekte hat er jeweils fir jede Pflanzenlinie das Risiko eingeschéatzt, das aus einem
Transfer der eingefiihrten Transgene in menschliche Zellen und Magendarmbakterien von Tier und
Mensch entsteht. Das heil3t: Bei seiner Einschatzung der Gesundheitsaspekte hat er jeweils nicht nur
das Antibiotikaresistenzgen berlicksichtigt, sondern auch die anderen in die Pflanzenlinien
eingefugten Transgene. Was den Okosystemaren Kontext betrifft, hat der SCP den horizontalen
Gentransfer nur in zwei Fallen als Umweltaspekt thematisiert: in den Stellungnahmen zur Kartoffel von
Avebe und zum Chicorée von Bejo Zaden (SCP, 1998h,i). Diese beiden Stellungnahmen erfolgten
Ende 1998 und sind die bisher letzten Stellungnahmen, die der SCP im Artikel 21 Verfahren
abgegeben hat. In beiden Stellungnahmen geht der SCP davon aus, dal ein horizontaler Gentransfer
auf Bodenbakterien oder Bakterien in anderen Habitaten mdoglich ist. Dabei betrachtet er jeweils
ausschlieBlich den Transfer der Antibiotikaresistenzgene. Auf die anderen Transgene geht er nicht
ein. Beim nptll-Gen des Chicorée kann er kein Risiko erkennen, da die Kanamycinresistenz in
Bodenbakterien bereits weit verbreitet sei (SCP, 1998i). Allerdings beruht diese Kanamycinresistenz
nicht auf dem nptll-Gen. In Bodenbakterien wurde dieses Resistenzgen bisher nicht gefunden (Smalla
et al., 1994). Im Falle des nptlll-Gen der Kartoffel kritisiert der SCP, daR die Daten fehlen, die eine
Risikoabschatzung ermdéglichen oder die das Risiko in Verbindung zum natirlichen Vorkommen der
Amikacinresistenz in Bodenbakterien setzen (SCP, 1998h). Weshalb der SCP den Transfer von
Antibiotikaresistenzgenen unter den Umweltaspekten behandelt, ist aus den Stellungnahmen nicht
ersichtlich. Der SCP beantwortet nicht, welchen Schaden Bakterien in der Umwelt verursachen
konnten, die das nptlll- oder das nptll-Gen aufnehmen. In der wissenschaftlichen Risikodiskussion
finden sich hierzu folgende Uberlegungen: Antibiotika, die aus anthropogenen Quellen oder
antibiotikaproduzierenden Bakterien stammen, lUben in der Umwelt einen Selektionsdruck aus.
Nehmen Antibiotika-sensitive Bakterien ein Resistenzgen von transgenen Pflanzen auf, kdnnten sie
damit in gewissen Habitaten einen Selektionsvorteil erhalten. Eine mogliche Folge: Die
Zusammensetzung der Bakterienpopulationen in der Umwelt veréandert sich (siehe Eckelkamp et al.,
1997). Wenn der SCP aufgrund dieses Szenario den Transfer des nptll- bzw. nptlll-Gens unter den
Umweltaspekten aufgreift, hatte er zum Beispiel auch den Transfer des pat-Gens im ¢kosystemaren
Kontext diskutieren missen. Denn beim pat-Gen kénnte ein horizontaler Gentransfer ebenfalls zu
Populationsveranderungen fuhren (Klopffer et al., 1999; Eckelkamp et al., 1997). In Europa hat man
bisher das pat-Gen in Bodenmikroorganismen nicht gefunden. Wenn ein horizontaler Gentransfer
stattfinden wiirde, ist dort mit einer Verbreitung des pat-Gens zu rechnen, wo das Herbizid Glufosinat
ausgebracht wird. Da Glufosinat antibakteriell wirkt und einen Rlckgang der Mikroorganismen
verursacht (Schitte et al.,, 2000), ubt das Herbizid einen Selektionsdruck aus, der die Entstehung
herbizidresistenter Mikroorganismen begunstigt.
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Weshalb der SCP nur bei der Kartoffel und dem Chicorée das Thema aufgreift und in allen vorherigen
Stellungnahmen den horizontalen Gentransfer nicht als Umweltaspekt thematisiert, bleibt unklar. An
den Transgenen kann es kaum liegen, da der SCP sonst auch bei den Raps- und Maislinien, die ein
nptll-Gen besitzen, den horizontalen Gentransfer als Umweltaspekt hatte thematisieren mussen. Liegt
es an der Kartoffel und dem Chicorée? Auch hier ist kein Grund ersichtlich, weshalb diese beiden
Pflanzen verglichen mit Raps und Mais eine besondere Aufmerksamkeit verlangen, was den
horizontalen Gentransfer betrifft. Eine andere Erklarungsmdoglichkeit ist: die wissenschaftliche
Risikoforschung und -diskussion hat neue Anhaltspunkte geliefert, die den SCP dazu veranlaliten, das
Thema horizontalen Gentransfer nun auch unter den Umweltaspekten aufzugreifen. Denkbare neue
Anhaltspunkte sind die Resultate von Gebhard & Smalla (1998) und de Vries & Wackernagel (1998).
Ob diese Resultate den Wandel mit bestimmt haben, 143t sich nicht beantworten, da der SCP seine
Informationsquellen nicht offenlegt.

Der SCP definiert die «schadliche Wirkung» eines horizontalen Gentransfers im Okosystemaren
Kontext nicht. Eine explizite Definition der schadlichen Wirkung ist winschenswert, da sie der
Transparenz des Risikokalkiils dient. Aus der Argumentation des SCP erkennt man nur, dal3 er dann
keinen moglichen Schaden sieht, wenn das Transgen bereits in der Umwelt vorhanden ist.

3.2 Gesundheitliche Risiken

3.2.1 Toxische Risiken

Transgene Pflanzen mit veranderten agronomischen Eigenschaften konnten tber zwei Mechanismen
tier- oder humantoxische Effekte auslosen: Einerseits kénnte das Protein, flir welches das eingeflihrte
Transgen kodiert, toxisch wirken und andererseits konnten unerwartete Sekundareffekte die
Gesundheit von Tier und Mensch beeintrachtigen. Die Toxizitat einer gentechnisch verénderten
Pflanze wird im allgemeinen nach dem Konzept der «substantiellen Aquivalenz» abgeschatzt.
Wahrend die toxikologische Bewertung der Fremdproteine methodisch keine besonderen Probleme
macht, da man hier weitgehend auf die Erfahrungen der klassischen Toxikologie zurtickgreifen kann,
stellt die ldentifizierung unbeabsichtigter und unerwarteter Sekundareffekte ein ungleich gré3eres
methodisches Problem dar (Schiitte et al., 2000).

Der Stand der Diskussionen zur toxikologischen Untersuchungen und zur substantiellen Aquivalenz
sind ausfihrlich in Schitte et al. (2000) und Sinemus & Spelsberg (2000) dargestellt. Im folgenden
wird darauf eingegangen, wie in den hier untersuchten Genehmigungsverfahren die toxikologischen
Risiken thematisiert wurden.

Was die Toxizitat der Genprodukte betrifft, haben die untersuchten Lander in zwei Féallen Einwande
erhoben: beim Bt-Toxin der transgenen Maislinien Bt176, Btll, MON809 und MON810 sowie beim
CP4 EPSPS-Protein der Maislinie MONB809. In dlen anderen Fallen haben die untersuchten Lander
die Toxizitat der Genprodukte nicht thematisiert. Der SCP hingegen ist in allen seinen Stellungnahmen
auf diesen Risikoaspekt eingegangen. Dabei hat er seine toxikologische Bewertung jeweils anhand
der Daten des Antragstellers sowie aufgrund von Daten aus der wissenschaftlichen Literatur
vorgenommen. Gemall SCP weisen diese Daten darauf hin, da die eingefiihrten Genprodukte nicht
toxisch wirken. Dies stimmt mit dem Stand des Wissens Uberein. So hat man in keiner der
Untersuchungen, die im Rahmen der Genehmigungsverfahren der bisher in Verkehr gebrachten
Pflanzen durchgeflhrt wurden, eine Toxizitdt des neu eingefihrten Genproduktes nachgewiesen
(UBA, 1998; OECD, 1998; beide zitiert in Schiitte et al., 2000).
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Einige der Untersuchungen wiesen jedoch methodische Mangel auf. So haben Deutschland und
Osterreich in ihren Stellungnahmen zu den Bt-Maislinien kritisiert, dal die Antragsteller ihre toxikolo-
gischen Untersuchungen weitgehend mit einem aus Escherichia coli isoliertem Bt-Toxin durchgefiihrt
haben. Laut RKI ist die voéllige Ubereinstimmung des im Mais gebildeten aktiven Teils des Bt-Toxins
mit dem rekombinanten Bt-Toxin aus E. coli nicht belegt. Die Osterreicher verweisen auf die wissen-
schaftliche Risikodiskussion, wo Untersuchungen mit aus E. coli isolierten Bt-Toxinen ebenfalls aus
unzureichend beurteilt werden (Noteborn, 1994; Noteborn et al., 1995). So schreiben Noteborn (1994)
und Noteborn et al. (1995), daR man toxikologische Untersuchungen und Versuche zur Abbaubarkeit
des Proteins mit der ganzen Pflanze durchfihren sollte und nicht mit dem aus E. coli isolierten
Protein. Der Grund liegt in den unterschiedlichen posttranslationalen Modifikationen zwischen Mais
und E. coli. Die Kritik aus der wissenschaftlichen Risikodiskussion, die von den Osterreichern und den
Deutschen in die Genehmigungsverfahren zu den Bt-Maislinien eingebracht wird, nimmt auch der
SCP auf. Er schreibt in seinen Stellungnahmen zu den transgenen Maislinien Btll und MON810, dalR
die vom Antragsteller durchgefiihrten Test mit isolierten Proteinen gemacht wurden und damit kein
adaquates Model fir die Situation seien, in der die Proteine als integrale Bestandteile der Nahrung
aufgenommen werden (SCP, 1998a,b). Konsequenzen hat diese Feststellung jedoch nicht. Der SCP
weist einfach darauf hin, dafl3 die Methoden verbessert werden kdnnten (SCP, 1998a,b).

Im Genehmigungsverfahren zum Bt176-Mais kritisiert Deutschland an den Unterlagen des Antrag-
stellers, dal? der Umfang der Studie zur akuten oralen Toxizitat zu gering sei und dal3 der Antragsteller
weder eine Studie zur chronischen Toxizitat durchgefuihrt habe noch néhere Angaben zur fehlenden
Strukturhomologie des Bt-Toxins mit bekannten Toxinen gemacht habe. Deutschland knipft deshalb
seine Zustimmung zum Inverkehrbringen des Btl76-Mais an die Bedingung, daR der Antragsteller
seine in der Anmeldung getroffenen Aussagen zur Toxizitat plausibel begriindet. Keine Bedingungen
setzen die beiden wissenschaftlichen Ausschisse fir Lebensmittel (SCF) und Futtermittel (SCAN).
Sie sehen die Sicherheit des Bt-Toxins im Bt176-Mais gewahrleistet, da weder in den toxikologischen
Untersuchungen des Antragstellers noch in denjenigen von Noteborn & Kuiper (1995) negative Effekte
auf Mause beobachtet werden konnten. Zudem weisen die beiden wissenschaftlichen Ausschisse
daraufhin, dal3 man bisher mit konventionellen Bt-Praparaten nie schlechte Erfahrungen gemacht
habe (SCF, 1996; SCAN, 1996). Da sich die Erfahrungen mit Bt-Praparaten nicht direkt auf transgene
Pflanzen Ubertragen lassen, ist der Analogieschlud der wissenschaftlichen Ausschiisse zu kritisieren.
Zusatzlich zum Analogieschlu fiigt der SCAN ein Argument firr die Sicherheit des Bt-Toxins an, das
man aus wissenschaftlicher Sicht nicht recht ernst nehmen kann. Der SCAN schreibt in seiner
Stellungnahme, dafl3 das Bt-Toxin schlie3lich nur eines von sehr vielen Proteinen sei, die im Mais
enthalten sind (SCAN, 1996).

Neben dem Bt-Toxin hat auch das CP4 EPSPS-Protein der Maislinie MON809 Grund flur Einwénde
gegeben. So kritisiert Osterreich, daR die toxikologischen Effekte des CP4 EPSPS-Protein vom
Antragsteller nicht voll und ganz untersucht worden sind. Die Sicherheit des Proteins, das zwar nur
beschrankt exprimiert werde und daher auch keine Herbizidresistenz verleihe, ist aus Sicht der
Osterreicher nicht zufriedenstellend geklart worden. Eine andere Meinung vertritt der SCP. Er schreibt
in seiner Stellungnahme zum MONB809-Mais: Aufgrund der Beweise, die der Antragsteller liefert und
die auch anderswo erhéaltlich sind, ist kein signifikantes Risiko fir Menschen und Tiere erkennbar,
welche MONB809 Mais zu sich nehmen (SCP, 1998c). Weshalb Osterreich und der SCP die Daten des
Antragstellers unterschiedlich beurteilen, kann hier nicht beantwortet werden, da die Antrags-
unterlagen nicht veroéffentlicht sind. Das Vereinigte Konigreich schreibt in seiner Stellungnahme zum
MON809-Mais folgendes: In den Antragsunterlagen seien nur wenige Daten vorhanden, welche die
Expressionshéhe des CP4 EPSPS-Gens in den Geweben des Mais wiedergeben. Da das CP4
EPSPS-Gen den gleichen Promotor besitze wie das crylA(b)-Gen, kdnne nicht ausgeschlossen
werden, daB die geringe Expression des CP4 EPSPS-Gens auf «gene-silencing»-Mechanismen
zurtckzufuhren ist. Falls die beiden Gene CP4 EPSPS und crylA(b) in zukinftigen Kreuzungen
auseinander segregieren, kdnnte die Expression des CP4 EPSPS-Gens wieder starker werden. Die
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Zulassung des MON809-Mais werde jedoch unter der Annahme erteilt, dal das CP4 EPSPS-Gen im
Mais wenig exprimiert werde. Diese Uberlegungen des Vereinigten Konigreichs sind vom SCP nicht
aufgenommen worden.

In der Stellungnahme zur Rapslinie Topas 19/2 kritisieren die Osterreicher, daR die Daten des
Antragstellers zur menschlichen Sicherheit nicht vollstandig seien. Ob die Osterreicher damit die
Untersuchungen zur direkten Wirkung der eingefiihrten Genprodukte meinen oder die Daten zu den
Sekundareffekten, wird aus den vorhandenen Unterlagen nicht ersichtlich. Der SCP erkennt in seiner
Stellungnahme zur Rapslinie Topas 19/2 keine Méangel, was die Daten des Antragstellers betrifft
(SCP, 1998e). Weshalb Osterreich und der SCP die Antragsunterlagen unterschiedlich einschéatzen,
kann hier anhand der vorhandenen Materialien nicht beantwortet werden.

Was die Untersuchungen zu Sekundareffekten betrifft, haben Osterreich und das Vereinigte
Konigreich das Thema in ihren Stellungnahmen aufgenommen. So haben die Osterreicher in einigen
ihrer Stellungnahmen darauf verwiesen, daf3 sekundare metabolische Veradnderungen, die durch die
Insertion von Fremdgenen verursacht werden, mit dem konventionellen Vorgehen (Futterungsstudien,
chemische Analyse) nur schwer entdeckt werden konnen. Daher fordern die Osterreicher jeweils, daR
neue Analysen ausgetestet werden sollten, wie zum Beispiel das «netabolic fingerprinting» oder die
Analyse ganzer Pflanzenextrakte anstelle von einzelnen Komponenten. Mit dieser Forderung bringen
die Osterreicher die Uberlegungen aus der Wissenschaft in die Genehmigungsverfahren ein. In der
wissenschaftlichen Risikodiskussion wei3 man, daf3 die Natur mdglicher Sekundareffekte nicht von
der Eigenschaft des eingefiihrten Genproduktes abhangt und damit nicht vorhersehbar ist. Da dieser
Aspekt jedoch in der Regel vernachlassigt wurde, stehen keine Konzepte und Methoden zur
Verfugung, um Sekundéareffekten systematisch auf die Spur zu kommen (Stirn, 1998). In der
wissenschaftlichen Risikodiskussion stehen deshalb Vorschlage zur Debatte, um dieses Defizit zu
beheben. So wird vorgeschlagen, neu zu entwickelnde analytische Methoden zu einem
Gesamtkonzept zu vereinen, in dessen Kern der sogenannte chemische Fingerabdruck («metabolic
fingerprinting») steht (Noteborn, 1994; Noteborn et al., 1995; Noteborn, 1998). Osterreich hat also die
bestehende «Unscharfe» in der Abschatzung der substantiellen Aquivalenz thematisiert und die
Losungsvorschlage in die Genehmigungsverfahren eingebracht. In den Stellungnahmen des SCP
findet man die Kritik an den gegenwartigen Methoden nicht. Der SCP geht in allen Stellungnahmen
auf die substantielle Aquivalenz ein und kommt dabei aufgrund der Daten des Antragstellers jeweils
immer zum Schluf3, dal3 die transgenen Linien — abgesehen von den eingefiihrten Eigenschaften —
substantiell &quivalent seien mit den nicht-transgenen Linien (SCP, 1998a-i). Zu einem anderen
Schlul3 kommt das Vereinigte Kdnigreich bei der transgenen Chicorée-Linie. Aufgrund der Daten des
Antragstellers kann das Vereinigte Konigreich nicht abschéatzen, ob die gentechnische Veréanderung
im Chicorée zu einer erhéhten Menge an toxischen Komponenten gefuihrt hat. Weshalb der SCP und
die Behdrden des Vereinigten Konigreichs die Daten des Antragstellers unterschiedlich beurteilen,
kann hier nicht geklart werden, da die Antragsunterlagen nicht verdffentlicht sind.

Der SCP kritisiert die Daten des Antragstellers zur substantiellen Aquivalenz nie. In der
wissenschaftlichen Risikodiskussion hingegen finden sich Untersuchungen, die darlegen, dal
verschiedene Antragsteller ihre Versuche zu unerwarteten Sekundareffekten auf sehr unterschiedliche
Weise durchgefiihrt haben. Dabei haben es Antragsteller zum Teil unterlassen, Angaben zur
Schwankungsbreite der Inhaltsstoffe zwischen konventionell geziuichteter Linien zu machen, oder sie
haben ihre Werte nur allgemein mit publizierten Schwankungsbreiten verglichen. Zudem haben die
Antragsteller selten die kritischen Inhaltsstoffe im Vergleich zwischen transgener und isogener
Ausgangslinie unter gleichen Anbaubedingungen untersucht (Schitte et al., 2000). Ob diese Kritiken
auch die hier untersuchten Antrage betreffen, kann anhand der vorhandenen Materialien nicht
beurteilt werden.
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Bei herbizidresistenten transgenen Pflanzen spielen bei der Abschatzung des toxikologischen Risikos
nicht nur die eingefiihrten Genprodukte und die Sekundareffekte eine Rolle, hier werden auch die
Abbauprodukte des Herbizides zu einem wichtigen Punkt der Risikoabschatzung (Franck-Oberaspach
& Keller, 1996).

Von transgenen Pflanzen, die resistent gegen das Herbizid Glufosinat sind, wei3 man, daf3 sie den
herbiziden Wirkstoff in N-Acetyl-L-Phosphinotricin umwandeln. Dieser Metabolit ist unschadlich fir
Pflanzenzellen. N-Acetyl-L-Phosphinotricin kommt in konventionellen Pflanzen nicht vor und wird in
transgenen Pflanzen nicht oder nur sehr langsam abgebaut. Wie toxikologische Untersuchungen
zeigen, weist N-Acetyl-L-Phosphinotricin eine wesentlich geringere Toxizitdt aufweist als die im
Herbizid enthaltenen Wirkstoffe D- und L-Phosphinotricin. Der Metabolit kann jedoch von
Mikroorganismen im Darm von Warmblitern wieder in L- Phosphinotricin zuriick verwandelt werden
(siehe Klopffer et al., 1999). Wie diese Angaben zeigen, kann die Anwendung von Glufosinat in
transgenen Glufosinat-resistenten transgenen Pflanzen zu einer Anreicherung von N-Acetyl-L-
Phosphinotricin fuhren. Da dieser Metabolit von Darmbakterien wiederum in L-Phosphinotricin zuriick
verwandelt werden kann, muss bei transgenen Kulturen letztendlich mit h6heren Riickstandsmengen
gerechnet werden als bei einer konventionellen Anwendung von Glufosinat.

Diese Uberlegungen hat Deutschland in die Genehmigungsverfahren der Glufosinat-resistenten Linien
eingebracht (eine Ubersicht der Glufosinat-resistenten Linien gibt Tabelle 37). Aus Sicht der
Deutschen ist es geboten, die Anwendungsindikationen von Glufosinat bei den transgenen Linien
spezifisch festzulegen, die aufgrund des pat-Gens resistent gegen Glufosinat sind. Da die Richtlinie
90/220/EWG hierfur nicht die fachliche Grundlage biete, schreiben die Deutschen, dal3 die
Anwendungsindikationen unter der Richtlinie 91/414/EWG erfolgen sollen.

Der SCP geht in seinen Stellungnahmen zu den Glufosinat-resistenten Linien ebenfalls auf das
Riickstandsproblem ein (SCP, 1998a,c,e,f,g). Die von den Deutschen eingebrachten Uberlegungen
werden vom SCP jedoch nicht explizit aufgenommen. So erkennt der SCP weder einen
Handlungsbedarf, was die Anwendungsindikationen betrifft, noch erwéhnt der SCP, daf} der Metabolit
N-Acetyl-L-Phosphinotricin in Darmbakterien von Mensch und Tier wieder in das toxikologisch
bedenklichere L- Phosphinotricin verwandelt wird. Der SCP beriicksichtigt in seinen Stellungnahmen
jeweils Daten aus Futterungsversuchen sowie Daten aus Ruckstandsmessungen. Anhand der
Rickstandsmessungen schliet der SCP in allen Stellungnahmen, dall die Konzentrationen der
Rickstande unter der zeitlich beschrankten Toleranzgrenze des EPA liege (SCP, 1998a,c,e,f,g).

3.2.2 Veranderungen der Zusammensetzung von Inhaltsstoffen und
Nahrungsmittelqualitat

Die Kartoffellinie von Avebe ist die einzige transgene Linie in den hier untersuchten Genehmigungs-
verfahren, deren Inhaltsstoffe gezielt veréndert wurde. In allen anderen untersuchten Stellungnahmen
ging es um transgene Pflanzen mit veranderten agronomischen Eigenschaften (Herbizidresistenz,
Insektenresistenz) bzw. mit Eigenschaften, die fir Zichtungszwecke veradndert wurden (mannliche
Sterilitat).

Die Kartoffellinie des niederlandischen Unternehmens weist eine veranderte Starkezusammensetzung
auf und wird vor allem fir die Starkeindustrie verwendet. Da die Kartoffeln und die Zwischenprodukte
aus der Starkeherstellung aber auch als Tierfutter eingesetzt werden, erfolgte im Genehmigungs-
verfahren eine Einschatzung des toxikologischen Risikos. Dabei haben die Behorden des Vereinigten
Konigreichs kritisiert, dal3 die Daten des Antragstellers unzureichend seien. Gemafl der Stellung-
nahmen des Vereinigten Konigreichs fehlen Informationen zur toxikologischen Aquivalenz der
transgenen Kartoffel im Vergleich zu nicht-transgenen Sorten. Auch der SCP betrachtet die Angaben
des Antragstellers zur Sicherheit als ungentgend (SCP, 1998h). So habe der Antragsteller seine
Untersuchungen auf eine orale Toxizitatsstudie beschrankt, die mit ganzen Kartoffeln durchgefihrt
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wurde. Damit — so kritisiert der SCP - fehlen Angaben zu den Verarbeitungsprodukten, die als
Tierfutter verwendet werden und in denen fremde DNA und Proteine in gréReren Mengen vorliegen
als in der ganzen Kartoffel. Der SCP bemangelt auch folgendes: Nach Angaben des Antragstellers
scheint die Aminosaurenzusammensetzung des Proteinkonzentrates Protamyl bei der transgenen und
der nicht-transgenen Kartoffel zwar gleich zu sein, aber es fehlen adaquate statistische Daten sowie
Angaben zur natlrlichen Schwankungsbreite. Das gleiche gilt auch fiir den Glykoalkaloidgehalt der
Proteinnebenprodukte und der Fruchtsafte (Protamylase) (SCP, 1998h).

3.2.3 Allergische Risiken

Alle bisher bekannten Lebensmittelallergien werden durch Proteine ausgel6st. Da mit der Gentechnik
letztendlich neue Proteine in Pflanzen gebracht werden, besitzen transgene Pflanzen das Potential
eine Lebensmittelallergie auszulosen (Schiitte et al., 2000). Mit der Gentechnik kénnten also neue
Gene in Pflanzen eingefiihrt werden, deren Produkte allergen sein kénnen. Zudem kénnen durch
pleiotrope Effekte bestehende allergische Potentiale vergréRert werden. Ob transgene Pflanzen ein
hoheres allergenes Potential besitzen als konventionell geziichtete Pflanzen, wird unterschiedlich
beantwortet. Wahrend die einen vom einen héheren Potential ausgehen (z.B. Franck-Oberaspach &
Keller, 1996), kdnnen andere keine hohere Allergenitat transgener Pflanzen ableiten (z.B. Metcalf et
al., 1996). Unabhangig davon, ob das allergene Potential nun hoher, tiefer oder gleich ist, kénnten
transgene Pflanzen, die eine Allergie ausldsen, die schwierige Situation von Allergikern verscharfen.
Da zum Teil dieselben Gene in verschiedene, wichtige Nutzpflanzen einkloniert werden, kdnnten
Menschen, die allergisch auf das entsprechende Genprodukt reagieren, ihr Vermeidungsstrategien
nur noch schwer verwirklichen.

Transgene Pflanzen stellen ein Allergierisiko dar, das im Rahmen von Genehmigungsverfahren abge-
schatzt werden muss. Wer die Allergenitét einer transgenen Pflanze untersucht oder abschétzt, steht
vor allem dann vor Problemen, wenn es um Proteine geht, die noch nie Teil der menschlichen
Nahrung waren und deren allergenes Potential damit unbekannt ist. Bisher existieren keine
ausgereiften Methoden, um die Allergenitat solcher «neuer» Proteine sicher einschatzen zu kdnnen
(Schitte et al.,, 2000). Was bleibt, sind indirekte Methoden, die auf einem Vergleich mit den
Eigenschaften bekannten allergener Proteinen beruhen. Mit diesem Vorgehen laft sich die
Allergenitat jedoch weder sicher feststellen noch ausschlieRen (Weber, 1998). Bei der Abschatzung
des Allergierisikos besteht somit eine Unsicherheit. In den hier untersuchten Genehmigungsverfahren
ist diese Unsicherheit nie explizit thematisiert worden.

Von den untersuchten Landern sind Deutschland und Osterreich in ihren Stellungnahmen zum Bt176-
Mais auf das Allergierisiko eingegangen. Beide Lander haben dabei kritisiert, da3 der Antragsteller
das Risiko zu wenig beriicksichtigt hat. Die Osterreicher kritisieren, dal das allergene Potential des
CrylA(b)-Proteins nicht getestet wurde. Und die Deutschen bemangeln, daf? der Antragsteller keine
naheren Angaben dariiber gemacht hat, ob das CrylA(b)-Protein Strukturhomologien mit bekannten
Allergenen aufweist. Letzteres scheint der Antragsteller nachgeholt zu haben, denn der SCF schreibt
in seiner Stellungnahme, dalR die Aminosauresequenz des CrylA(b)-Proteins keine Homologien mit
Proteinen aufweise, die ein allergenes Potential besitzen (SCF, 1996). Als weiteres Argument fligt der
SCF die Instabilitat des CrylA(b)-Proteins im Magendarmtrakt an (SCF, 1996). Weder die beiden
Lander noch der SCF gehen explizit auf die bestehende Unsicherheit in der Abschatzung des
Allergierisikos ein.

In den anderen Genehmigungsverfahren haben die untersuchten Lander das Allergierisiko nicht mehr
thematisiert. Nur der SCP ist jeweils in allen seinen Stellungnahmen auf die Allergenitat der
eingefuihrten Genprodukte eingegangen. Ein Risiko hat er dabei nie erkannt. Seine Einschatzung des
Risikos erfolgte im allgemeinen aufgrund folgender Eigenschaften der eingefuhrten Genprodukte:
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fehlende Strukturhomologie mit bekannten allergenen Proteinen und die geringe Konzentration im
Pflanzengewebe. Strukturhomologie und Konzentration werden auch in der wissenschaftlichen Risiko-
diskussion oft als zwei der Kriterien genannt, anhand derer man das Allergierisikos eines «neuen»
Proteins indirekt abschatzen kann. Wie die beiden Kriterien angewendet werden, wird hingegen
kritisiert. Was die Konzentration betrifft, nimmt man an, daf3 ein neu eingefiihrtes Genprodukt mehr als
ein Prozent der Gesamtproteingehalts ausmachen muf3, damit eine allergene Wirkung wahrscheinlich
wird (Schitte et al., 2000). Nach Vieths (1998, zitiert in Schutte et al., 2000) existieren jedoch eine
Reihe bekannter Allergien, deren Gehalt in einem Lebensmittel weniger als ein Prozent betragt. Vieths
(1998) kritisiert denn auch die gangige Annahme und schlagt vor, da de Konzentration eines neu
eingefuhrten Proteins nicht mehr als Kriterium fir die Risikoabschatzung benutzt wird. Ein weiteres
Argument, das gegen eine unkritische Verwendung des Kriteriums ?geringe Konzentration? spricht:
Werden pflanzliche Rohprodukte, die das gleiche Transgen aufweisen, zu einem einzigen
Lebensmittel verarbeitet, kdnnen sich die Genprodukte dort anreichern.

Auch was die Strukturhomologie betrifft, findet sich in der wissenschaftlichen Risikodiskussion Kritik.
Der Grund liegt im folgenden: Nach den gangigen Konzepten wird eine allergene Wirkung eines
neuen Proteins dann ausgeschlossen, wenn die Homologie mit bekannten Allergenen nicht
mindestens acht aufeinanderfolgende Aminosduren betrdgt (Schitte et al.,, 2000). Eine
Sequenzabfolge von acht Aminosauren ist jedoch zu lang, da es Beispiele von Allergenen gibt, die nur
vier gemeinsame Aminosauren besitzen (Vieths, 1998). Zudem missen Aminosauren nicht
hintereinander liegen, um eine allergen wirkende Einheit (Epitop) zu bilden. Denn durch die Faltung
von Proteinen kann auch aus entfernt voneinander liegende Aminosauren ein Epitop entstehen. Nicht
lineare Epitope werden mit den gangigen Sequenzvergleichen nicht erfaldt (Weber, 1998).

Nach welchen Kriterien die Antragsteller die Strukturvergleiche durchgefiihrt haben, ist unklar, da die
Antragsunterlagen nicht veroffentlicht sind. Ohne dieses Wissen kann jedoch auch die Einschatzung
des SCP hier nicht abschlieBend beurteilt werden. Ob er die Kritik aus der wissenschaftlichen Risiko-
diskussion wahrgenommen und berlcksichtigt hat, kann damit anhand der vorhandenen Materialien
nicht beantwortet werden.

3.2.4 Antibiotikaresistenz

Sind transgene Pflanzen, die ein Antibiotikaresistenzgen besitzen, ein Risiko fur die menschliche
Gesundheit? Diese Frage wird heftig diskutiert und unterschiedlich beantwortet — sowohl in der
Wissenschaft als auch in der Offentlichkeit und in den Genehmigungsverfahren.

In acht der zwdlf untersuchten Genehmigungsverfahren ging es um transgene Pflanzen, die ein
Antibiotikaresistenzgen besitzen (siehe Tabelle 40). In allen acht Fallen sind Einwande gegen das
Vorhandensein des Antibiotikaresistenzgens erhoben worden. Konsequenzen hatten die Einwande
jedoch nur in einem Fall: Bei der transgenen Kartoffel von Avebe haben sie zum Riickzug des Antrags
geflhrt. In groben Ziigen gesehen verlief die Diskussion in den Genehmigungsverfahren immer gleich.
Wer ein Risiko sieht, argumentierte hauptsachlich folgendermalRen: Werden transgene Pflanzen mit
Antibiotikaresistenzgenen in der Landwirtschaft und in Lebensmitteln massenhaft eingesetzt, kénnen
die Antibiotikaresistenzgene lber horizontalen Gentransfer auf Bakterien Ubergehen und damit die
Resistenzeigenschaften von pathogenen Keimen verstarken. Da Antibiotikaresistenzen in der
Humanmedizin bereits ein ernstes Problem sind, ist das zusétzliche Risiko, das durch den Einsatz
transgener Pflanzen mit Antibiotikaresistenzen entsteht, inakzeptabel — vor allem bei Resistenzen
gegen Antibiotika, die in der Human- und Veterinarmedizin genutzt werden. Nicht akzeptabel ist das
Risiko auch deshalb, weil das Antibiotikaresistenzgen im Endprodukt keinen Nutzen hat und alterna-
tive Markersystem zur Verfligung stehen. Anders ausgedrickt: Das Risiko ist vermeidbar und deshalb
nicht tolerierbar. Wer das Risiko fiir akzeptabel betrachtet, hielt den beschriebenen Argumenten fol-
gendes entgegen: Der horizontale Gentransfer von Pflanzen auf Bakterien ist ein sehr seltenes Ereig-
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nis. Da die Antibiotikaresistenzen zudem bereits weit verbreitet sind, wird der Einsatz transgener
Pflanzen mit Antibiotikaresistenzgenen das Resistenzniveau nicht signifikant erhéhen. Bei einigen der
verwendeten Antibiotikaresistenzgenen kommt zusatzlich hinzu, daf die korrespondierenden Antibio-
tika in der Human- und Veterinarmedizin keine oder nur eine sehr kleine Bedeutung haben.

Eine vertiefte Betrachtung des Risikos hat nur in einem Fall statt gefunden. Beim Bt176-Mais, der ein
Ampicillinresistenzgen besitzt, haben sowohl die beiden wissenschaftliche Ausschiisse fir Lebens-
mittel (SCF) und Futtermittel (SCAN) wie auch Osterreich Schritt fiir Schritt die Mechanismen eines
horizontalen Gentransfers diskutiert.

Wie in den Genehmigungsverfahren das Risiko der Antibiotikaresistenzgene eingeschéatzt wurde, wird
im folgenden einzeln fur die drei relevanten Resistenzgene nptll, nptlll und bla gezeigt. Den Anfang
macht das Ampicillinresistenzgen pla-Gen), das verglichen mit den beiden anderen Genen in den
Genehmigungsverfahren am ausfuhrlichsten diskutiert wurde.

Tabelle 40: Transgene Linien aus den untersuchten Genehmigungsverfahren,
die ein Antibiotikaresistenzgen besitzen.

Linie Antibiotikaresistenzgen Promotor
Raps MS1xRF1 nptll (Kanamycin) pflanzlich
Raps MS1xRF2 nptll (Kanamycin) pflanzlich
Raps Topas 19/2 nptll (Kanamycin) pflanzlich
Mais Bt176 bla (Ampicillin) bakteriell
Mais T25 verkirztes bla (Ampicillin) bakteriell
Mais MONB809 nptll (Kanamycin) bakteriell
Kartoffel nptll (Kanamycin) pflanzlich
nptlll (Amikacin) bakteriell
Chicorée nptll (Kanamycin) pflanzlich

3.2.4.1 Ampicillinresistenzgen

Von den untersuchten transgenen Linien enthalten Bt176- und T25- Mais ein Ampicillinresistenzgen
(bla- oder amp-Gen). In beiden Linien steht das bla-Gen unter der Kontrolle eines bakteriellen
Promotors. Im Gegensatz zu Bt176-Mais, der ein vollstandiges bla-Gen besitzt, enthalt T25-Mais ein
um 25% verkirztes bla-Gen, das keine Ampicillinresistenz verleiht (SCP, 1998c). Soweit aus den
vorhandenen Unterlagen hervorgeht, hat nur Schweden wegen des verkirzten bla-Gens Einspruch
erhoben. In ihrer Stellungnahme fordern die Schweden, dafl} Zichtungsprogramme so strukturiert sein
sollten, daB im Endprodukt keine Antibiotikaresistenzgene mehr vorhanden sind.

Mehr AnlalR zur Diskussion gab der Btl176-Mais, der ein intaktes, unter einem bakteriellen Promotor
stehendes bla-Gen enthélt, das nach einem horizontalen Gentransfer in Bakterien exprimiert werden
kann und damit Resistenz gegen Ampicillin verleihen kénnte. Aufler Deutschland haben alle
untersuchten Lander gegen das Vorhandensein des Ampicillinresistenzgens im Bt176-Mais Einwande
erhoben. Schweden, Osterreich und das Vereinigte Kénigreich halten das Risiko eines horizontalen
Gentransfers fir inakzeptabel, da Ampicillin sowohl in der Human- als auch in der Veterinarmedizin
genutzt wird. Anders beurteilen die beiden wissenschaftlichen Ausschisse fur Lebensmittel (SCF) und
Futtermittel (SCAN) das Risiko. Sie sind in ihren Stellungnahmen zum Bt176-Mais ausfuhrlich auf die
Einwande der Mitgliedstaaten eingegangen und haben schrittweise anhand der Mechanismen des
horizontalen Gentransfers dargelegt, weshalb sie die Wahrscheinlichkeit eines Gentransfers als sehr
klein und damit auch das Risiko als sehr tief einschatzen (SCF, 1996; SCAN, 1996). Welche
Argumente die beiden Ausschisse vorgebracht und welche wissenschaftlichen Daten sie dabei
bertcksichtigt haben, wird im folgenden im Vergleich mit der wissenschaftlichen Risikodiskussion
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dargestellt. Beriicksichtigt werden dabei auch die Argumente der Osterreicher, die in ihnrem Verbot des
Bt176-Mais ebenfalls auf die Mechanismen des horizontalen Gentransfers eingegangen sind.

Hinweise auf einen horizontalen Gentransfer von Pflanzen auf Mikroorganismen

Wenn Gene von Pflanzen auf Bakterien Ubertragen werden konnen, mifte es Hinweise flr ein
solches Ereignis geben. Wie Sequenzvergleiche zwischen Eukaryonten und Prokaryonten zeigen, hat
in der Natur tatsachlich ein Genaustausch zwischen diesen beiden Reichen stattgefunden. Ein
allgemein akzeptiertes Beispiel fur einen horizontalen Gentransfer von Pflanzen auf Bakterien ist die
Glucose-6-Phosphat-lsomerase in Escherichia coli (Heidenreich, 1998; Schllter & Potrykus, 1996).
Da die Glucose-6-Phosphat-lsomerase von E. coli zu 88% identisch ist mit derjenigen der Pflanze
Clarika ungulata (Smith & Doolittle, 1992; Froman et al., 1992), nimmt man an, daf3 E. coli das
pflanzliche Gen im Darm eines Wirtes aufgenommen und integriert hat. Ein weiteres pflanzliches Gen,
das man in einen Bakterium gefunden hat, ist das Hamoglobingen (Wakabayashi et al., 1986, zitiert in
Doolittle et al., 1990). Wie die beiden Beispiele zeigen, finden sich in der wissenschaftlichen Literatur
Hinweise auf Gentransferereignisse zwischen Pflanzen und Bakterien. Diese Hinweise aus der
Literatur finden sich auch in der Publikation von Schliiter et al. (1995), die vom SCF in einem anderen
Zusammenhang zitiert wird (siehe unten). Der SCF miufte die Hinweise also kennen. Dennoch
schreibt er in seiner Stellungnahme: Es existieren keine Anhaltspunkte, daRR jemals unter nattrlichen
Bedingungen Gene von Pflanzen auf Bakterien Ubertragen wurden (SCF, 1996). Dal diese Aussage
falsch ist, hatte der SCF spatestens bei der Sichtung der Verbotserklarung der Osterreicher merken
mussen. Die Osterreicher beziehen sich in ihrem Verbot des Bt176-Mais namlich auf die Publikation
von Syvanen (1994), in der Beispiele von Sequenzvergleichen, die auf einen horizontalen Gentransfer
hinweisen, diskutiert werden. Der SCF ist jedoch in seiner Stellungnahme zum G&sterreichischen
Verbot nicht auf diese Daten eingegangen (SCF, 1997).

Sequenzvergleiche liefern nur einen indirekten Hinweis, dafl} horizontaler Gentransfer stattgefunden
hat. Einen direkten Beweis erhalt man erst durch experimentelle Untersuchungen.

Direkte Untersuchungen zum horizontalen Gentransfer von Pflanzen auf Mikroorganismen

Als das Genehmigungsverfahren zum Bt176-Mais im Gang war, waren nur sehr wenige Daten vor-
handen, die aus direkten Untersuchungen zum Gentransfer pflanzlicher DNA auf Mikroorganismen
stammen. So zum Beispiel die Ergebnisse von Smalla (1995), Paget & Simonet (1994) und Becker et
al. (1994): Keine dieser Arbeitsgruppen konnte wahrend und nach Freisetzungsversuchen mit trans-
genen Pflanzen einen horizontalen Gentransfer in Bodenmikroorganismen beobachten. Gleich ging es
Schluter et al. (1995), die im Labor untersuchten, ob das Antibiotikaresistenzgen einer transgenen
Kartoffel auf den bakteriellen Krankheitserreger der Kartoffelweichfaule Erwinia chrysanthemi
Ubertragen wird. In den Laborversuchen von Hoffmann et al. (1994) hingegen konnte ein Transfer
festgestellt werden. Hier fand man im Pilz Aspergillus niger Sequenzen des pflanzlichen Trans-
formationsvektors.

Die dargestellten Ergebnisse werden alle in der Publikation von Schluter et al. (1995) erwéahnt und
diskutiert. Auf diese in der Zeitschrift Bio/Technology erschiene Publikation bezieht sich der SCF,
wenn er schreibt, daR die Wahrscheinlichkeit eines horizontalen Gentransfers in der Praxis als sehr
klein einzustufen sei, da Untersuchungen zum Transfer von intakten pflanzlichen Genen auf Mikro-
organismen eine extrem tiefe Wahrscheinlichkeit feststellen (SCF, 1996). Der SCF Ubernimmt damit
kritiklos die Schlu3folgerung von Schliiter et al. (1995). Dafld durchaus Vorbehalte gegeniber dieser
SchluRfolgerung angebracht werden kénnten, zeigen folgende Uberlegungen: Angesichts der vielen
mdglichen Kombinationen von transgenen Pflanzen und Mikroorganismen und der vielen natirlichen
Parametern, die den horizontalen Gentransfer beeinflussen kdnnten, erscheint die Datenbasis, auf der
die SchluRfolgerung beruht, als schmal (Nielsen et al., 1998). Was die beeinflussenden Parameter
betrifft, ist gegen die oben zitierten Untersuchungen vor allem einzuwenden, dal3 sie ohne Selektions -
druck durchgefuhrt wurden. Wie Versuche mit Bakterien ndmlich andeuten, kénnte die Effektivitat der
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DNA-Ubertragung sprunghaft ansteigen, wenn ein Selektionsdruck vorhanden ist (Heinemann, 1991).
Gerade fir die Ubertragung von Antibiotikaresistenzgenen ist ein entsprechender Selektionsdruck
gegeben, da Antibiotika aus anthropogenen und natirlichen Quellen in der Umwelt vorkommen. Eine
weitere Einschrankung der Untersuchungen besteht darin, dal sie in den Bakterien nur nach
funktionalen und exprimierten Genen suchten und nicht nach Genfragmenten (Nielsen et al., 1998).
Und gegen die Untersuchung von Schliiter et al. (1995) ist einzuwenden, dalR mit Erwinia
chrysanthemi ein Bakterium verwendet wurde, das nur maRig transformierbar ist (Eckelkamp et al.,
1997).

Die Osterreicher erwdhnen von den oben dargestellten Untersuchungen nur diejenige von Hoffmann
et al. (1994), in der ein horizontaler Gentransfer beobachtet werden konnte. Auf die Publikation von
Schluter et al. (1995) gehen die Osterreicher nicht ein. Was sie hingegen erwahnen, ist der
Selektionsdruck. In Bezug auf Harding (1996) schreiben sie, dal3 der horizontale Gentransfer unter
den Umstanden bedeutend werden kdnnte, in denen das transferierte Gen einen selektiven Vorteil
bietet.

Die oben beschriebenen direkten Untersuchungen befaldten sich ausschlie3lich mit horizontalem
Gentransfer im Boden. Sie lassen damit keine Aussage dariiber zu, wie die Situation im Magen-
darmtrakt von Tier und Mensch aussieht. DaR eine Ubertragung der Untersuchungsresultate auf den
Magendarmtrakt nicht moglich ist, a3t der SCF aul3en vor. Trotzdem verdient der Gentransfer auf
Magendarmbakterien aus Sicht des SCF besondere Aufmerksamkeit. Der Grund sind die Resultate
von Schubbert et al. (1994) und Webb & Davies (1994). Sie weisen darauf hin, daf? DNA im Magen-
darmtrakt — entgegen bisheriger Annahmen — iberraschend stabil sein kann.

Vorkommen von DNA, die fur die Transformation von Bakterien zur Verfiigung steht

Pflanzliche DNA ist fir Mikroorganismen erst dann verfiigbar, wenn das Pflanzengewebe zersetzt
wird. Die Zersetzung kann zum Beispiel im Boden oder im Magendarmtrakt von Mensch und Tier
erfolgen. DalR Mikroorganismen die frei gewordene pflanzliche DNA aufnehmen, wird um so wahr-
scheinlicher, je langer die DNA stabil bleibt.

Vor den Versuchen von Schubbert et al. (1994) herrschte in der wissenschaftlichen Risikodiskussion
die Annahme, dafl DNA im Magendarmtrakt sehr schnell abgebaut wird und damit nicht fur einen
Gentransfer zur Verfiigung steht. Schubbert et al. (1994) zeigten jedoch, daRR nackte DNA im Darm
von Mausen bis zu sieben Stunden stabil bleiben kann. Zudem kann die unvollstandig abgebaute
DNA ins Blut gelangen und dort von Leukozyten oder von Milz- und Leberzellen aufgenommen
werden (Schubbert et al., 1997; Schubbert & Doerfler, 1996). Wie diese Resultate demonstrieren,
koénnte pflanzliche DNA, die Uber die Nahrung aufgenommen wird, fiir einen horizontalen Gentransfer
zur Verfugung stehen. Diese Ansicht vertreten auch Webb & Davies (1994).

Aufgrund der Publikationen von Schubbert et al. (1994) und Webb & Davies (1994) kommt der SCF
zum SchluB3, daf3 der horizontale Gentransfer in Magendarmbakterien besondere Aufmerksamkeit
verdient (SCF, 1996). Auf diese Alarmierung folgt jedoch gleich die Entwarnung: Da DNA wahrend der
Verarbeitung von Mais und im Magendarmtrakt von Mensch und Tier degradiert wird, bleiben
schluendlich nur sehr kleine Mengen an DNA intakt, die ein ganzes Gen enthalten kdnnten (SCF,
1996). Auch der SCAN schreibt, da im Magendarmtrakt freigesetzte DNA durch Nukleasen abgebaut
wird. Unter diesen Bedingungen — so der SCAN - sei die Chance, dal3 ein Antibiotikaresistenzgen
intakt bleibe und fir einen Transfer zur Verfiigung stiinde, extrem klein, wenn nicht null (SCAN, 1996).
Der Anteil intakter DNA mag gering sein. Wie gering er ist und ob er die Mdglichkeit eines
Gentransfers ausschlie3t, kann aufgrund der vorhandenen Daten nicht abschlieRend beantwortet
werden (Eckelkamp et al., 1998a,b). Solange die empirische Basis schmal bleibt, muf? die Diskussion
Uber die Wahrscheinlichkeit, daf3 ein Antibiotikaresistenzgen im Magendarmtrakt intakt bleibt, als
vorlaufig betrachtet werden. Wichtig fir die Risikoeinschatzung ist dann nur noch, da man das Vor-
handensein intakter DNA nicht ausschlieRen kann. Diese Meinung taucht auch beim SCP auf. In
seiner Stellungnahme zur Rapslinie Topas 19/2 geht er nicht mehr auf die Wahrscheinlichkeit fir das
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Vorhandensein intakter DNA ein. Er schreibt hier: Wie Versuche, in denen transgener Raps mit
Magensaften verschiedener Tiere verdaut wird, zeigen, kann man Sequenzen des Transgens auch
nach einer Stunde noch nachweisen. Deshalb kann die Md&glichkeit nicht ausgeschlossen werden,
daB transgene Pflanzen funktionale DNA freisetzen, die dann fur Transformationsprozesse bereit
steht (SCP, 1998e).

Die Osterreicher nehmen die Resultate von Schubbert et al. (1994) und Webb & Davies (1994) anders
auf as SCAN und SCF. Wie die beiden wissenschaftlichen Ausschiisse gehen die Osterreicher zwar
auch davon aus, dal DNA aus pflanzlichem Material abgebaut und verdaut wird. Aus ihrer Sicht
weisen die Resultate von Schubbert et al. (1994) auf Wissensliicken und damit nicht nur auf die Not-
wendigkeit weitergehender Untersuchungen hin, sondern auch darauf, daf} die Risikoabschéatzung
aufgrund der vorhandenen Daten und Annahmen nicht ausreichend durchgefiihrt werden kann.

Daf die nackte DNA nicht nur im Magendarmtrakt sondern auch im Boden Uberraschend stabil ist
(siehe hierzu Eckelkamp et al., 1998a), scheint weder fir den SCAN noch fur den SCF relevant zu
sein. Keiner der beiden Ausschisse geht explizit auf diesen Sachverhalt ein. Weshalb sie nicht darauf
eingehen, hangt vermutlich mit den in Schliter et al. (1995) zusammengefal3ten Daten zusammen
(siehe auch weiter oben). Wenn diese Daten die Wahrscheinlichkeit eines horizontalen Gentransfers
im Boden trotz dem Vorhandensein intakter DNA als sehr klein veranschlagen, scheint die Stabilitat
der DNA keine wichtige Rolle zu spielen.8 Mehr Aufmerksamkeit schenken die Osterreicher dem
Boden. Sie erwahnen die unerwartet lange Uberlebensfahigkeit der DNA in der Umwelt und zitieren
dazu die Publikation von Lorenz & Wackernagel (1994), die unter anderem einen Uberblick tiber den
Stand des Wissens zur Stabilitdt der DNA im Boden gibt. Wie dort nachzulesen ist, kann DNA im
Boden iber langere Zeit intakt bleiben (siehe hierzu Eckelkamp et al., 1998a). Das heil3t: Gelangt
DNA durch die Zersetzung von Pflanzengeweben in den Boden, kann sie dort fir
Transformationsprozesse zur Verfligung stehen.

Wenn nicht ausgeschlossen werden kann, daB intakte DNA in der Umwelt und im Magendarmtrakt
vorhanden ist, erhélt der folgende Punkt eine Bedeutung in der Risikoabschéatzung: die Kompetenz
der Bakterien.

Kompetenz der Bakterien

Bakterien kénnen extrazellulare DNA nur aufnehmen, wenn sie im Zustand der Kompetenz sind.
Welche Bakterien unter welchen Umstanden Kompetenz entwickeln, ist kaum untersucht worden
(siehe Eckelkamp et al., 1998b). Daten standen damit auch 1996 nur wenige zur Verfugung, als der
SCAN in seiner Stellungnahme schreibt: Es gibt keine wissenschaftlichen Beweise, dal3 Bakterien im
Pansen oder im Magendarmtrakt natrlich kompetent werden kénnen (SCAN, 1996). Der SCAN
vergif3t hier zu schreiben, dal3 auch die wissenschaftlichen Beweise fur das Gegenteil fehlen. Anders
als der SCAN werden die Osterreicher der Sache gerecht. Sie weisen auf die in der wissenschaft-
lichen Risikodiskussion bestehende Wissensliicke hin. So wisse man — schreiben die Osterreicher —
zwar einiges uber die Mechanismen und Bedingungen, die in vitro zur Kompetenz und Transformation
fuhren. Was hingegen die Evaluierung dieser Mechanismen und ihre Relevanz in natirlichen
Habitaten betreffe, seien nur begrenzte Informationen verfiigbar. Die bestehende Unsicherheit
anerkennt auch der SCP. Wie grof3 die Transformationsfahigkeit von Bakterienarten und -stdmmen
des Magendarmtrakts ist, wei3 man laut SCP nicht (SCP, 1998e). Zudem rdumt der SCP ein, dal
natirliche Transformation haufiger stattzufinden scheint, als man friilher angenommen hat. So miisse
man annehmen, dall auch Magendarmbakterien transformierbar sind (SCP, 1998e).

8 Schliter et al. (1995) zitieren die Untersuchungen von Smalla (1995) und Paget & Simonet (1994). Smalla
(1995) fand, daR die rekombinante DNA aus untergepfliigten transgenen Zuckerriiben 18 Monate im Boden
Uberdauern kann. Bei Paget & Simonet (1994) war ein Antibiotikaresistenzgen aus transgenem Tabak noch ein
Jahr nach dem Unterpfliigen der Pflanzen im Boden vorhanden. Trotz der langen Verweilzeit der DNA, konnte in
den beiden Untersuchungen mit den verwendeten Nachweismethoden kein horizontaler Gentransfer beobachtet
werden.
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Was in den Stellungnahmen von SCAN und SCF nicht erwahnt wird, ist die mégliche Kompetenz von
Bakterien in der Umwelt. Daten hierzu wéren jedoch vorhanden gewesen. So geben Lorenz &
Wackernagel (1994) einen Uberblick tiber die Kompetenz von bekannten Bodenbakterien. Und die
Osterreicher erwahnen die Resultate von Baur et al. (1996). Die haben festgestellt, daR E. coli
Laborstdmme unter naturlichen Bedingungen in kalkhaltigem Mineral-, Flu3- und Quellwasser auch in
Anwesenheit der autochthonen Mikroflora kompetent werden kdénnen. Die Transformationsfahigkeit
bleibt fir etwa drei Wochen erhalten.® Was Baur et al. (1996) beobachten konnten, galt vorher als
ausgeschlossen, da E. coli im Labor nur unter ganz bestimmten Bedingungen transformiert werden
kann (Baur et al., 1996; Mazodier & Davies, 1991).

Das Vorhandensein intakter DNA und die Entwicklung von Kompetenz kdnnen nicht ausgeschlossen
werden. Deshalb verdient auch das weitere Schicksal der von Bakterien aufgenommen DNA
Beachtung.

Etablierung des Ampicillinresistenzgens in Bakterienpopulationen

Gemal SCF wurde bei cer Transformation des Btl76-Mais ein Replikationsursprung @©ri) mit ins
pflanzliche Genom integriert (SCF, 1996). Wenn Bakterien DNA-Abschnitte mit einem ori aus
Pflanzenzellen aufnehmen, kann ein replikationsfahiges Plasmid entstehen. Die aufgenommene DNA
kann sich somit in Bakterien etablieren, ohne dal3 eine Integration ins Bakterienchromosom oder in ein
Plasmid erfolgen muss (Eckelkamp et al., 1998b).

Da im Fall des Bt-Mais ein replikationsfahiges Plasmid entstehen wirde, welches das
Ampicillinresistenzgen enthalt, sind SCAN und SCF naher auf die fur die Transformation des Bt176-
Mais verwendeten Plasmide pCIB3064 und pCIB4431 eingegangen. Beide Plasmide sind
Abkémmlinge des pUC18-Plasmids. pUC18 ist ein sogenanntes high copy Plasmid, das heil3t, es liegt
in einzelnen Bakterien mehrfach kopiert vor. Weil pUC18 ein high copy Plasmid ist, waren Bakterien,
die DNA-Abschnitte mit dem ori aus dem Bt176-Mais aufnehmen und zyklieren, benachteiligt und
kénnten sich nicht ausbreiten. So lautet die Meinung von SCAN und SCF. Die beiden wissen-
schaftlichen Ausschiisse nehmen an, da3 Bakterien wegen des Besitzes des high copy Plasmids
zusatzliche Energie aufwenden muRten, weshalb sie einen Konkurrenznachteil gegentber anderen
Bakterien hatten (SCAN, 1996 und SCF, 1996). Hinter dieser Annahme steht die Zusatzgepack-
Hypothese. Die Hypothese besagt folgendes: zusatzliche Gene belasten Bakterien energetisch stark
und reduzieren damit deren Uberlebensfahigkeit. DaR man diese Hypothese nicht unkritisch auf alle
Falle Ubertragen kann, stand bereits 1988 im Nature (Bouma & Lenski, 1988) und ist auch an anderen
Stellen betont worden (z.B. Lenski, 1993; Tiedje et al., 1989). Die Osterreicher nehmen die Kritik an
der Zusatzgepack-Hypothese auf. Sie schreiben, da3 Bakterienstimme mit einer grof3en Anzahl von
Plasmiden unter definierten Bedingungen einen Nachteil haben, unter natlrlichen Bedingungen
jedoch Selektionsdriicke herrschen kdnnten, die eine Etablierung der Bakterien ermdéglichen.

Ob sich Bakterien, die DNA-Abschnitte mit dem ori aus Bt176-Mais aufnehmen, in der Umwelt
etablieren oder ausbreiten konnten, laRt sich nicht vorhersagen. Genau so wenig kann man
vorhersagen, ob die Bakterien, die als erste die DNA -Abschnitte aus dem Bt176-Mais aufnehmen, ihre
neu erworbenen Sequenzen via Konjugation an andere Bakterien weitergeben. Laut den Angaben
vom SCAN scheint eine Weitergabe zwar nicht méglich zu sein, da dem pUC-Plasmid die fir eine
Konjugation nétigen mob-Funktionen fehlen (SCAN, 1996). Aus Untersuchungen ist aber bekannt,
dall auch mob-defiziente Plasmide zwischen Bakterienarten ausgetauscht werden kénnen (siehe
Eckelkamp et al., 1998b).

SchluB3folgerungen zur Wahrscheinlichkeit eines horizontalen Gentransfers

° Als DNA wurde das Plasmid pUC18 zur Transformation angeboten.

10 Entsprechendes ist vom Plasmid pBR322, von dem pUC18 abstammt, bekannt: das ebenfalls mob -defiziente
Plasmid pBR322 kann vom E. coli Hfr-Stamm S17-1, der die notwendigen mob -Funktionen fir die Konjugation
zur Verflgung stellt, auf Pseudomonas putida Gibertragen werden (Arens et al., 1993).
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Wie aus der obigen Darlegung der Argumente hervorgeht, haben SCF, SCAN wnd die Osterreicher
das aus der wissenschaftlichen Risikoforschung und -diskussion vorhandene Datenmaterial unter-
schiedlich in ihre Argumentationen einflieBen lassen. Dementsprechend fallen auch ihre Schluf3-
folgerungen unterschiedlich aus. Aus Sicht des SCF ist die Wahrscheinlichkeit eines horizontalen
Transfers des bla-Gen sehr tief («very low probability», SCF, 1996) und fir den SCAN ist sie praktisch
null («virtually zero», SCAN, 1996). Die Osterreicher gehen differenzierter vor. Sie schreiben in ihrer
Verbotserklarung zum Bt176-Mais: «Auf Basis des gegenwartigen wissenschaftlichen Erkenntnisse ist
die Wabhrscheinlichkeit eines Transfers des bla-Ampicillin-Resistenzgens auf Bakterien des
Intestinums von Menschen und Tieren als sehr gering anzusehen. Die wissenschaftliche Evaluierung
mdglicher Risiken kann jedoch nicht als endgiltig betrachtet werden, denn sehr viele relevante
Mechanismen sind noch nicht voll verstanden oder bis dato untersucht.» Im Gegensatz zu SCAN und
SCF betonen die Osterreicher die Unsicherheit, die aufgrund der schmalen empirischen Basis bei der
Risikoabschatzung besteht. Zudem setzen die Osterreicher die berechnete Wahrscheinlichkeit (die
Chance des Ereignis) in Bezug zur Frequenz (die RegelméRigkeit des Ereignis). Sie schreiben:
«AuBerdem miuissen auch die auBerst unwahrscheinlichen Risiken mit der Tatsache verglichen
werden, dall groBe Mengen des Pflanzenmaterials, welches das relevante Gen enthélt, den
Menschen und Tieren fir einen langen Zeitraum nach der Zulassung des Produkts auf dem Markt
verabreicht wird.» Diesen Aspekt findet man in den Stellungnahmen von SCAN und SCF nicht.

Wenn man trotz der geringen Wahrscheinlichkeit annimmt, daf} sich das Ampicillinresistenzgen des
Bt176-Mais in Bakterienpopulationen ausbreitet, stellt sich als nachstes die Frage, welche Relevanz
dieses Ereignis hatte.

Einschatzung der Konsequenzen einer Verbreitung der Ampicillinresistenz in Bakterienpopulationen
Welche Konsequenzen hatte eine Ausbreitung der Ampicillinresistenz in Bakterienpopulationen? SCF
und des SCAN vertreten beide die Ansicht, dal3 die Ausbreitung keine Konsequenzen hatte, da die
Ampicillinresistenz bereits weit verbreitet ist in den Bakterienpopulationen der Umwelt und des
Magendarmtrakts von Mensch und Tier (SCF, 1997; SCAN, 1996). Anders ausgedrickt: Eine
Ausbreitung des bla-Gens hat keine Bedeutung, da das bereits bestehende Resistenzniveau nicht
nachweisbar erhoht wiirde (SCF, 1996). Auch die Osterreicher gehen von einer weiten Verbreitung
der Ampicillinresistenz aus. Aus ihrer Sicht kann hingegen «der Grad der natirlich auftretenden
Antibiotikaresistenzen sowie die Mechanismen zur Aufrechterhaltung und zum Transfer der natir-
lichen Resistenz nicht auf die Entwicklung einer Antibiotikaresistenz Ubertragen werden, die durch
Resistenzgene kinstlich in groBer Menge in natirlichen Habitaten eingefihrt wird.»

SCF und SCAN fiihren nicht deutlich aus, was «weit verbreitet» heif3t. Die beiden wissenschaftlichen
Ausschisse geben weder quantitative Angaben noch schreiben sie, ob mit «weit» ganz Hiropa
gemeint ist. Sie verwenden «weit verbreitet» rein relativ: «weit verbreitet» heilt «so verbreitet, daid
durch einen Gentransfer kein zusatzlicher Effekt besteht.»

In der wissenschaftlichen Literatur finden sich zahlreiche Veréffentlichungen zum Vorkommen der
Ampicillinresistenz. Die darin vorgestellten Resultate sind oft nur beschrankt miteinander vergleichbar,
weil verschiedene Fragestellungen und verschiedene Untersuchungs- und Auswertungsmethoden
verwendet wurden. Sagen laft sich jedoch: zwischen Regionen und Landern kénnen grof3e Unter-
schiede bestehen, was die Verbreitung der Ampicillinresistenz betrifft (dargestellt in Klopffer et al.,
1999; Eckelkamp et al., 1998b). Ein Beispiel: In einer Sitzung des SCAN, die nach der Stellungnahme
zum Btl176-Mais stattgefunden hat, weist ein Komiteemitglied darauf hin, daf in Schweden die
Verbreitung der Ampicillinresistenz sehr gering sei (SCAN, 1997). «Sehr gering» ist zwar ebenfalls
keine quantitative Angabe, aber im Vergleich zu «weit verbreitet» laft sich dennoch ein Unterschied
erkennen. Kurz gesagt: Eine pauschale Angabe wie «weit verbreitet» wird der Situation nicht gerecht.
Welche therapeutische Relevanz hatte also eine Ausbreitung des bla-Gens in Regionen, wo die
Ampicillinresistenz «sehr gering» verbreitet ist?
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An dieser Stelle der Risikoabschatzung betreten nun auch Schweden und das Vereinigte Konigreich
die Biuhne. Die beiden Lander lassen in ihren Stellungnahmen die ganze schrittweise Abschatzung
der Wahrscheinlichkeit eines Gentransfers weg. Sie beurteilen das Risiko als nicht akzeptabel, weil
die Wirkung von Antibiotika betroffen sein kénnte, die in der Human- und Veterinarmedizin genutzt
werden. lhre implizite Antwort auf die oben gestellte Frage: Eine Ausbreitung des bla-Gens wére
therapeutisch relevant. Die Antwort der Osterreicher fallt gleich aus. Aus ihrer Sicht kénnte «eine
Reihe von in der klinischen und Veterindrmedizin verwendeten und sehr bedeutenden Antibiotika
inaktiviert» werden. Zu einer anderen Einschatzung kommt der SCAN. Er kann keine therapeutische
Relevanz erkennen (SCAN, 1996). Seine Begrundung ist folgende: Das Genprodukt des im Bt176-
Mais vorhandenen bla-Gens, die TEM1 ?-Lactamase, kann Penicilline und Cephalosporine der
neueren Generation nicht inaktivieren. Zudem weist die TEM1 ?-Lactamase des Bt176-Mais ein sehr
enges Wirkungsspektrum auf verglichen mit neueren Varianten von ?-Lactamasen, die heute in
Stammen von E. coli dominierend sind (SCAN, 1996). Die Aussagen des SCAN treffen zwar zu. Was
in seiner Argumentation aber fehlt, ist eine Einschatzung der therapeutischen Relevanz der
Antibiotika, welche durch die TEM1 ?-Lactamase inaktiviert werden. Dabei sind einige der friih
entwickelten Penicilline, die durch die TEM1 ?-Lactamase inaktiviert werden, immer noch Mittel erster
Wabhl bei gewissen Infektionskrankheiten von Mensch und Tier (Eckelkamp et al., 1998b). Und zum
Vergleich zwischen der TEM1 ?-Lactamase und neueren, breit wirkenden ?-Lactamasen kann
angefiigt werden, dal3 diese neuen Varianten durch eine bis wenige Punktmutationen aus TEM1 und
anderen Breitspektrum ?-Lactamasen entstanden sind (MAFF, 1998; Eckelkamp et al., 1998Db).

Fazit

Aufgrund der vorhandenen Datenbasis wird die Wahrscheinlichkeit eines horizontalen Gentransfers
pflanzlicher Transgene auf Mikroorganismen oft als sehr klein eingeschatzt. Diese Einschatzung
beruht jedoch auf einer schmalen empirischen Basis. Nach Nielsen et al. (1998) sind die wenigen
direkten Untersuchungen, die bisher zum horizontalen Gentransfer durchgefiihrt wurden, vermutlich
nicht ausreichend, um eine adaquate Risikoabschatzung durchzufihren. Da in den bisherigen Unter-
suchungen zudem kaum auf die Rolle des Selektionsdrucks geachtet wurde, sind die daraus
ermittelten Wabhrscheinlichkeiten schlechte Risikoindikatoren (Heinemann, 1997). Der komplexe
Prozel3 eines horizontalen Gentransfers ist also noch nicht ausreichend erforscht worden und wird
damit auch nicht ausreichend verstanden.

In ihrer schrittweisen Risikoabschatzung haben die Osterreicher und die beiden wissenschaftlichen
Ausschisse die vorhandenen Daten selektiv aufgenommen. SCF und SCAN wahlen fur ihre
Argumentation die Daten aus, die auf eine geringe Wahrscheinlichkeit eines Gentransfers hinweisen.
DafR eine Unsicherheit im Wissen besteht, geben sie nicht zu. Anders die Osterreicher. Sie heben die
Aspekte und Daten hervor, die Licht auf die Unsicherheit werfen, und betonen, daR sehr viele
relevante Mechanismen noch nicht voll verstanden werden und bisher auch nicht untersucht worden
sind. Da die Einschatzung der Wahrscheinlichkeit eines Gentransfers preliminar ist, fordern die
Osterreicher weitergehende Untersuchungen. Sie kehren damit die Beweislast um. Wahrend SCF und
SCAN sich damit zufrieden geben, dal3 die vorhandenen Daten auf ein sehr geringes Risiko
hindeuten, tolerieren die Osterreicher die bestehende Unsicherheit nicht und verlangen mehr Beweise
fur die Sicherheit. Anders ausgedriuckt: Da der Antragsteller die Sicherheit seines Produktes nicht
zufriedenstellend beweisen kann, wird die Anwendung als nicht akzeptabel beurteilt. Die Osterreicher
wenden damit das Vorsorgeprinzip strenger an als die wissenschaftlichen Ausschisse. Das drickt
sich auch im folgenden aus. Die Osterreicher betonen in ihrer Stellungnahme, daR der Bt176-Mais
nicht dem Stand der Technik entspreche, da transgene Pflanzen auch ohne Antibiotikaresistenzgene
hergestellt werden kénnen. Und weil das Risiko vermeidbar ist, argumentieren die Osterreicher, sollte
es dem Vorsorgeprinzip entsprechend nicht eingegangen werden. Auch in dieser Argumentation zeigt
sich eine strengere Auslegung des Vorsorgeprinzips als bei den wissenschaftlichen Ausschissen.
Wie die Osterreicher erkennen SCF und SCAN zwar, daR das Risiko vermeidbar ist. Sie ziehen
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jedoch nicht die gleichen Konsequenzen wie die Osterreicher. So reicht es dem SCF, dal man die
Verwendung von Antibiotikaresistenzmarkern in Zukunft tberdenkt (SCF, 1996). Auch der SCAN setzt
seine Konsequenzen in die Zukunft. Er fordert, dald man sich zuklnftig darum bemihen sollte,
Produkte ohne Antibiotikaresistenzgene zu entwickeln (SCAN, 1997). Weshalb er dies fordert, liegt
jedoch weniger darin, daf® er das Risiko fur Mensch und Umwelt vermeiden will. Vielmehr scheint es
dem SCAN darum zu gehen, das Risiko fiir die Biotechnologie-Industrie zu minimieren. So leitet er
seine Forderung aus folgendem ab (SCAN, 1997): «The use of antibiotic resistance markers has
become a great public concern and could have negative implications on research and development of
modern biotechnology in the field of animal nutrition.» Die negativen Wirkungen auf Forschung und
Entwicklung in der modernen Biotechnologie gilt es also zu verhindern. Der SCAN sagt also implizit,
daf er in den Produkten der modernen Biotechnologie einen Vorteil erkennt. Weil seine Beurteilung
damit eine implizite Technologieabschatzung der biotechnologischen F&E-Schiene enthalt, verlalt der
SCAN die Bahnen einer reinen Risikoabschatzung.

Eine schrittweise Risikoabschétzung eines horizontalen Transfers von Antibiotikaresistenzgenen ist in
den untersuchten Genehmigungsverfahren nur im Verfahren zum Bt176-Mais erfolgt. In allen weiteren
Genehmigungsverfahren hat man den komplexen Vorgang eines Gentransfers nicht mehr
angesprochen und die Debatte auf die nachst hohere Ebene verlegt. So ist aus dem praktisch un-
mdglichen Ereignis (SCAN, 1996) ein theoretisch mégliches Ereignis geworden (SCP, 1998d,e,h). Die
Kriterien fur die Abschatzung des Risikos sind jetzt noch die therapeutische Relevanz der betroffenen
Antibiotika und das bereits vorhandene Resistenzniveau.

3.2.4.2 Kanamycinresistenzgen

Von den untersuchten transgenen Linien enthalten folgende Linien ein Kanamycinresistenzgen (nptll-
Gen): Die Rapslinien MS1xRF1, MS1xRF2 und Topas 19/2, die Maislinie MON809 sowie die Kartoffel
und der Chicorée (siehe Tabelle 40). Das nptll-Gen verleiht neben der Kanamycin- auch eine
Neomycinresistenz.

Von den untersuchten Lander haben Schweden und Osterreich gegen das Vorhandensein des nptll-
Gens Einspruch erhoben. Sie haben das Risiko eines Transfers des nptll-Gens als nicht akzeptabel
beurteilt, da transgene Pflanzen mit Antibiotikaresistenzgenen nicht mehr dem Stand der Technik
entsprechen, das Risiko also vermeidbar ware. Das Vereinigte Konigreich, das gegen das bla-Gen
des Bt176-Mais einen Einwand erhoben hatte, sieht beim nptll-Gen keine ausreichende Grunde fur
einen Einwand. Ebenfalls kein Risiko erkennt der SCP. Er halt es zwar fir theoretisch moglich, dafd
das nptll-Gen auf Magendarmbakterien Ubertragen wird, bedeutende Konsequenzen kann er diesem
Ereignis aber nicht zumessen. Weshalb er das nicht kann, begriindet der SCP folgendermal3en: Das
nptll-Gen ist bei Bakterien bereits haufig («<common», SCP, 1998d) bzw. relativ haufig («relatively
common», SCP, 1998i). Ein horizontaler Gentransfer wirde demnach das bereits bestehende
Resistenzniveau nicht signifikant erhéhen. Zudem sei Kanamycin heute relativ unwichtig in der
klinischen Praxis, wie der SCP in seiner Stellungnahme zur Maislinie MON809 schreibt (SCP, 1998d).
Bei der Beurteilung der Rapslinie Topas 19/2 heil3t es hierzu (SCP, 1998e): Die Veterinarmediziner
brauchen Kanamycin/Neomycin hin und wieder fur die Behandlung von Magendarminfektionen. Und
in der Humanmedizin werden Kanamycin/Neomycin manchmal dazu benutzt, vor Operationen den
Darm zu desinfizieren. Was letzteres betrifft, kommen Lillmann & Mohr (1999) zu einer anderen
Einschatzung als der SCP. Aus ihrer Sicht ist Neomycin das Mittel der Wahl, um den
Magendarmtraktes vor Opretaionen zu sterilisieren (Lullmann & Mohr, 1999).
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3.2.4.3 Amikacinresistenzgen

Von den untersuchten transgenen Linien enthadlt allein die Kartoffel von Avebe ein
Amikacinresistenzgen (nptlll). Osterreich und das Vereinigte Konigreich haben gegen das
Vorhandensein des nptlll-Gens Einspruch erhoben. Aus ihrer Sicht ist das Risiko einer Ausbreitung
des nptlll-Gens nicht akzeptabel, da durch einen Gentransfer die Wirkung des wichtigen Antibiotikums
Amikacin beeintrachtigt werden kénnte. Ob auch Deutschland und Schweden Einwé&nde hatten, kann
hier nicht beantwortet werden, weil die entsprechenden Stellungnahmen nicht bzw. nur in Schwedisch
vorliegen.

Der SCP halt es fur theoretisch méglich, dafd das nptlll-Gen auf Magendarmbakterien Gbertragen wird
(SCP, 1998h). Die Konsequenzen dieses Ereignis betrachtet er als schwer, da Amikacin von grof3ter
klinischer Bedeutung sei (SCP, 1998h). Wie der SCP ausfihrt, ist Amikacin ein Reserve-Antibiotikum,
das bei Krankenhausinfektionen gegen Gentamycin- und Tobramycin-resistente Erreger eingesetzt
wird. Angesichts der Wichtigkeit von Amikacin halt der SCP die Untersuchungen des Antragstellers fur
nicht ausreichend. Der Antragsteller hat aufgrund von Versuchen mit E. coli den Schlul3 gezogen, dal3
das nptlll-Gen keine signifikante Resistenz gegen Amikacin verleiht. Aus Sicht des SCP sollten jedoch
bessere Untersuchungen mit angemessenen Zielarten durchgefihrt werden. Da die Daten des
Antragstellers keine adaquate Risikoabschatzung erlauben, kénne die Sicherheit der transgenen
Kartoffellinie nicht vollsténdig gewahrleistet werden (SCP, 1998h).
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4. Ruckblick und Ausblick zur Entwicklung von Risikodiskussion und
Genehmigungsverfahren

Sind transgene Pflanzen ein Risiko fir die Umwelt und den Menschen? Diese Frage muss bei der
Genehmigung zum Inverkehrbringen beantwortet werden. In der EU erfolgt diese Risikoabschéatzung
gemal der Richtlinie 90/220/EWG. Wer eine transgene Pflanze auf den Markt bringen will, muss
Informationen zu den von der Richtlinie 90/220/EWG definierten risikorelevanten Punkten liefern.
Diese Informationen werden von den Behdrden der EU-Mitgliedslander Uberprift und im Vergleich
zum Stand der Wissenschaft beurteilt. Die Genehmigung kann dann erteilt werden, wenn keine
schadlichen Wirkungen auf Mensch und Umwelt zu erwarten sind. Der Rahmen, in dem die Behérden
ihre Risikoabschatzung vornehmen, besteht somit aus folgenden beiden Eckpunkten: dem Stand der
Wissenschaft und der Richtlinie 90/220/EWG. Wie diese beiden Punkte konstituiert sind, wird im
folgenden kurz geschildert.

Innerhalb der Wissenschaft wird seit Mitte der achtziger Jahre Uber die Risiken einer Freisetzung
transgener Pflanzen diskutiert. Die Diskussion verlief von Beginn weg kontrovers und kann vereinfacht
als Streit zwischen biotechnologischen und 6kologischen Standpunkten beschrieben werden (siehe
von Schomberg, 1995). Der biotechnologische Standpunkt lautet: Mit der gentechnischen Pflanzen-
ziichtung macht man nichts anderes als man mit der konventionellen Ziichtung schon getan hat. Und
dort sind nie ernsthaftere Probleme aufgetaucht, obwohl man die genetischen Modifikationen ohne
VorsichtsmalBhahmen vorgenommen hat. Die Biotechnologen definieren die Sachlage als bekanntes
Problem und meinen, daf} die vorhandenen Informationen ausreichen, um Voraussagen Uber die
Risiken von transgenen Pflanzen zu machen. Der 6kologische Standpunkt lautet: Der gentechnische
Eingriff ins Erbgut von Pflanzen unterscheidet sich qualitativ von der konventionellen Zichtung. Mit
der absichtlichen Freisetzung sind bisher unbekannte Risiken verbunden. Die Okologen definieren die
Sachlage als neues Problem, das aufgrund der bisherigen Erfahrungen nicht eingeschétzt werden
kann. Um die okologischen Folgen abschatzen zu kénnen, muissen erst Forschungsergebnisse
gesammelt werden. Die beiden Standpunkte, die am Anfang die Debatte pragten, finden sich auch
heute noch in der Diskussion Uber die Risiken transgener Pflanzen. Durchgesetzt hat sich keiner der
beiden Standpunkte, was sich unter anderem im folgenden zeigt: So hat zwar die 6kologische Sicht-
weise dazu gefihrt, dal empirische Untersuchungen zur 6kologischen Wirkung durchgefiihrt werden,
aber die verbleibenden Unsicherheiten und Wissensliicken werden dann héaufig mit der biotechnolo-
gischen Sicht beurteilt.

Wissenschaftlich ist es unmdéglich, die ©kologischen Folgen transgener Pflanzen sicher voraus-
zusagen. Das existierende wissenschaftliche Wissen bietet dazu nicht die Mittel. Was bleibt ist eine
Unsicherheit, die durch gezielte Forschung und Freisetzungsversuche reduziert werden kann — oder
besser gesagt: reduziert werden kénnte. Denn freigesetzt wird zwar viel, untersucht und geforscht
hingegen wenig. So waren weltweit weniger als ein Prozent aller Freisetzungsversuche mit einer
Okologischen Begleitforschung verbunden (Weber, 1999). Und in den Fallen, wo Begleitforschung
stattfand, waren die gesammelten Daten oft von geringem Wert fir eine Risikoabschétzung — wie eine
Untersuchung der Freisetzungsversuche in den USA zeigte (Mellon & Rissler, 1995). Selbst bei
kommerziell vermarkteten Produkten wurden die ©kologischen Folgen nicht grindlich untersucht
(Purrington & Bergelson, 1995). Auch Parker & Bartsch (1996) kritisieren die gangige Praxis
Okologischer Forschung: Sie schreiben, dal — mindestens in den USA — die meisten ¢kologischen
Untersuchungen von Biotechnologie-Unternehmen selbst durchgefiihrt werden und daf3 deren
Wissenschafter oft agronomisch und ncht 6kologisch ausgebildet sind. Die Studien, die von den
Unternehmen présentiert werden — so Parker & Bartsch (1996) — seien gewdhnlich deskriptiv und oft
anekdotisch, und selbst sehr gut ausgeflihrte Untersuchungen seien schwer zu interpretieren, da sie
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ohne angemessene statistische Angaben prasentiert werden. Wenn die Untersuchungen von den
Biotechnologie-Unternehmen selbst durchgefiihrt oder finanziert werden, bestehen zudem inharente
Interessenskonflikte. Ein anderer Konflikt stellt sich auf der Zeitebene. Wenn 6kologische Risiko-
forschung zu aussagekréftigen Resultaten kommen will, muss sie langfristig angelegt sein. Diese
Langfristigkeit steht jedoch im Widerspruch zu den F&E-Prioritdten der Biotechnologie-Unternehmen.
Das Resultat: die 0Okologische Einschatzung transgener Pflanzen liegt weit hinter der
Kommerzialisierung dieser Pflanzen zurtick (Parker & Bartsch, 1996).

Auch wenn in einigen Landern der Prozentsatz der dkologischen Begleitforschung héher ist als ein
Prozent, wie zum Beispiel in Deutschland (15 Prozent), kénnen die bisherigen Erfahrungen mit trans -
genen Pflanzen nicht dazu benutzt werden, um ihre Sicherheit zu bestatigen. Denn das Fehlen von
Hinweisen auf negative dkologische Wirkungen &t mehr auf das Fehlen von Untersuchungen als auf
das Fehlen eines Risikos schlieen. In den letzten Jahren haben gezielte Forschungen immer wieder
Risikoszenarien bestéatigt, die vorher als bedeutungslos und unwahrscheinlich abgestempelt worden
waren (Weber, 1999). So hat sich zum Beispiel nackte DNA als viel stabiler erwiesen als
angenommen (Schubbert et al., 1994; Lorenz & Wackernagel, 1994), was wiederum das Szenario
eines horizontalen Gentransfers wahrscheinlicher werden laft. Bei Raps hat sich gezeigt, dal
haufiger Auskreuzungen stattfinden als prognostiziert (Eckelkamp et al., 1997). Und im Falle von Bt-
Mais haben unabhangige Wissenschafter mit ihnren Resultaten die Frage aufgeworfen, ob die Pflanzen
vielleicht doch Nicht-Zielorganismen schaden kdnnten (Hilbeck et al., 1998a,b; Losey et al., 1999).
Diese drei Beispiele weisen auf bestehende Risiken hin und sie zeigen auf, dal mehr Risikoforschung
notig ist.

Wenn die Behorden eine Risikoabschatzung vornehmen und dber einen Vermarktungsantrag ent-
scheiden, berufen sie sich auf Ergebnisse der wissenschaftlichen Forschung. Die Behdrden setzen
voraus, dafd ihnen die Wissenschaft verlaf3liche Daten und adaquate Prognosen liefern kann, die sie
fur ihre Entscheidung bendtigen. Diese Voraussetzung ist aber nicht gegeben. Die wissenschaftliche
Risikoforschung kann aufgrund der vorhandenen empirischen Basis keine adaquaten Prognosen
machen, wie sich eine transgene Pflanze langfristig in der Umwelt verhalten wird. Eine quantitative
Risikoabschatzung bleibt unmdéglich. Und was die verla3lichen Daten betrifft, so zeigt die Kontroverse
innerhalb der wissenschaftlichen Risikodiskussion, wie schwer es ist zu entscheiden, welche Daten
relevant sind und welche nicht. Kurz gesagt: die Behdérden muissen ihre Entscheide auf der Basis
unsicheren Wissens féllen.

Die Entscheide Uber einen Vermarktungsantrag fallen im Rahmen der Richtlinie 90/220 EWG. Die
Richtlinie ist nach langen Verhandlungen am 22. Marz 1990 verabschiedet worden. Sie schreibt
Mindestnormen vor, die von den Mitgliedslandern nicht unterschritten werden durfen. Mit der Richtlinie
wollte man eine Harmonisierung des Binnenmarkts erreichen und verhindern, dalR ungleiche Wett-
bewerbsbedingungen oder Handelshemmnisse fir Produkte aus transgenen Organismen entstehen.
Den Unsicherheitsbedingungen hat man insofern Rechnung getragen, dall der Antragsteller eine
Risikoabschatzung durchfiihren muss und das Genehmigungsverfahren nach einer «case-by-case»
Prozedur verlauft (von Schomberg, 1995).

Die Richtlinie 90/220/EWG 1aRt einige wichtige Punkte offen fir Interpretationen (von Schomberg,
1998a): Sie definiert weder, was eine schadliche Wirkung auf die Umwelt, noch was ein akzeptables
Risiko ist. Und was «Beweise fiir die Sicherheit» sind, bleibt ebenso undefiniert, wie das Konzept
eines Risikos selbst. Ein weiterer Punkt der viel Spielraum bietet: Die Richtlinie hat im Anhang zwar
eine Liste mit risikorelevanten Fragen, die der Antragsteller untersuchen und beantworten muss. Wie
der Antragsteller diese Untersuchungen vornimmt, ist jedoch nicht spezifiziert. Das laRt dem
Antragsteller zu viel Freiheit und gibt Raum fir Kontroversen (van Dommelen, 1999).

Die Richtlinie hat also zweierlei Charakteristiken: Auf der einen Seiten legt sie einen vorsorglichen
«case-by-case» Ansatz fest. Auf der anderen Seite definiert sie wichtige Punkte nicht. Diese
Charakteristiken bilden zusammen mit dem unsicheren Wissen uber die 6kologischen Folgen den
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Hintergrund, in dem die Behdrden der EU-Mitgliedslander lber die Genehmigung von transgenen
Pflanzen entscheiden mussen. Wie das die untersuchten Lander getan haben, wird im folgenden
dargestellt.

Die Behdrden des Vereinigten Konigreichs haben in ihren Stellungnahmen nie 6kologische Risiken
thematisiert. Damit geben sie implizit zum Ausdruck, dalR sie aufgrund der vorhandenen Daten kein
Okologisches Risiko sehen. Wie sie zu dieser Schluf3folgerung kamen, ist aus den Stellungnahmen
nicht ersichtlich. Die Behoérden sind nicht dazu verpflichtet, befirwortende Stellungnahmen zu be-
grinden. Was die Behérden des Vereinigten Kdnigreichs in ihren Stellungnahmen thematisiert haben,
sind gesundheitliche Risiken. So haben sie sich in drei Fallen gegen die Genehmigung ausge-
sprochen, weil sie ein gesundheitliches Risiko erkannten. Beim Bt176-Mais von Novartis sowie bei der
Kartoffellinie von Avebe betrachteten sie das Risiko, dal die vorhandenen Antibiotikaresistenzgene
auf Magendarmbakterien Ubertragen werden und damit wichtige Antibiotika wirkungslos werden
kdnnten, als nicht akzeptabel. Der dritte Fall betraf die Chicorée-Linie von Bejo Zaden. Hier konnten
sie aufgrund der Daten des Antragstellers nicht versichern, da kein gesundheitliches Risiko fur den
Menschen bestand. Welche wissenschaftlichen Daten zu den ablehnenden Entscheiden fiihrten, kann
anhand der uns zuganglichen Stellungnahmen nicht beantwortet werden. Die Behdrden des
Vereinigten Konigreichs lassen die Antrage jeweils von ihren wissenschaftlichen Ausschiissen beur-
teilen. Soweit ersichtlich, tragen die Behdrden schlieBlich nur die SchluZfolgerungen dieser
Ausschiusse in die Genehmigungsverfahren. Wéahrend das Vereinigte Konigreich auf EU-Ebene
Umweltrisiken nie thematisierte, hat auf nationaler Ebene seit den Stellungnahmen eine Veranderung
stattgefunden — zumindest was die Einschatzung der transgenen Rapslinien betrifft (siehe dazu
Levidow et al, 1998). So hat das Vereinigte Konigreich, nachdem es noch die
Kommissionsentscheide zu den Rapslinien MS1, RF1 (Saatgutgewinnung) und Topas 19/2 als
Antragsland umgesetzt hatte, 1998 eine freiwillige Vereinbarung mit der Industrie getroffen, auf den
Anbau von transgenem Raps fur ein Jahr zu verzichten (Schitte et al., 2000). Im selben Jahr haben
sich zudem zwei Minister fir weitergehende VorsichtsmaRBnahmen ausgesprochen. So soll der Anbau
vorerst beschrankt und unter Einbezug okologischer Effekte Uberwacht werden. Sollte sich dabei
herausstellen, daf® indirekte Effekte mehr Schaden anrichten als beim konventionellen
Herbizideinsatz, wirden die Zulassungen zurtickgezogen (Levidow et al., 1998). Anders als in den
Stellungnahmen zuhanden der EU-Kommission werden nun also 6kologische Risiken thematisiert und
auch indirekte Effekte in die Uberlegungen mit einbezogen. Ob dieser Wandel direkt auf die
zahlreichen, neuen Daten zurtickgeht, die in der Zwischenzeit zur Sicherheit transgener Rapslinien
gemacht wurden, oder ob diese Daten indirekt durch den Druck von Nicht-Regierungsorganisationen
einflossen, kann hier nicht beantwortet werden.

Deutschland hat die Aspekte, die im Zusammenhang mit Umweltrisiken relevant sind, in seinen
Stellungnahmen zu den transgenen Raps- und Maislinien thematisiert. Ins Genehmigungsverfahren
zur Maislinie MON810 brachte das RKI die Erfahrungen ein, die man mit Bt-Baumwolle gemacht
hatte. So hatten Nature und Science berichtet, da transgene Bt-Baumwolle in den USA trotz Bt-Toxin
vom Zielorganismus, dem Baumwollkapselwurm, befallen wurde. Aufgrund dieses damals ungekléarten
Vorfalls schreibt das RKI, daRR bei Entscheidungen lber das Inverkehrbringen von transgenen Bt-
Pflanzen zu beachten sei, welche Erfahrungen mit solchen Pflanzen bereits gesammelt wurden. Das
RKI wollte deshalb die Genehmigung auf einen Zeitraum von funf Jahren befristen und in dieser Zeit
die Entwicklung der Resistenz dokumentieren. Weshalb das RKI hier das Resistenzproblem
thematisiert, bleibt unklar. Aus den Stellungnahmen geht nicht hervor, ob das RKI eine
Resistenzentwicklung als Umwelt- oder agronomisches Problem betrachtet. Genauer definiert wird die
Sachlage in den Stellungnahmen zu den Rapslinien. Hier geht das RKI auf die Aspekte Durchwuchs
und Auskreuzung der Herbizidresistenz in Wildkrauter und andere Rapssorten ein. Das RKI halt diese
Ereignisse fur gegeben, sieht in den Konsequenzen jedoch keine Umweltprobleme. Probleme erkennt
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das RKI erst dann, wenn es um die mégliche Entstehung von mehrfachresistenten Rapspflanzen geht.
Ob es sich dabei um ein Umwelt- oder agronomisches Problem handelt, machen die Stellungnahmen
nicht explizit klar. Das RKI schlagt auf jeden Fall vor, den Anbau herbizidresistenter Rapslinien zu
Uberwachen und mit einem Resistenzmanagement zu begleiten. Das RKI hat zwar Umweltaspekte
thematisiert, hat aber deswegen nie einen Antrag abgelehnt. Das gilt auch fiir die gesundheitlichen
Risiken. In den Stellungnahmen zu den Glufosinat-resistenten Linien verweist das RKI jeweils immer
auf das Problem, das durch Herbizidriickstande bzw. -metabolite entsteht und schlagt vor, diesem
Problem mit Anwendungsindikationen zu begegnen. Die Festlegung dieser Indikationen solle jedoch
unter der Richtlinie 91/414 passieren. In den Stellungnahmen zu den Bt-Maislinien kritisiert das RKI,
daB die Angaben der Antragsteller zur Toxizitat Méngel aufweisen. Deshalb solle der Antragsteller in
der auf funf Jahre befristeten Genehmigungsphase die vorhandenen Mangel beseitigen.

Deutschland hat in keiner seiner Stellungnahmen einen Antrag abgelehnt. Daten aus der wissen-
schaftlichen Forschung sind bei den thematisierten Aspekten in die Stellungnahmen eingeflossen.
Direkt verfolgen lait sich dieser Einbezug der Wissenschaft aber selten, da das RKI kaum seine
Informationsquellen zitiert. Dort, wo das RKI aufgrund der wissenschaftlichen Daten mdégliche
Ereignisketten und Probleme erkannt hat, hat es einerseits gefordert, die Genehmigung zeitlich zu
befristen, und andererseits empfohlen, Ma3nahmen und Monitoringprogramme zu lancieren.

Nach den hier behandelten Stellungnahmen ist ein Wandel in der Risikoeinschatzung Deutschlands
passiert, wie das Verbot der Maislinie Bt176 von Anfang 2000 zeigt.

Wahrend Deutschland keine Antrage ablehnte, hat Osterreich in fast allen untersuchten Verfahren
Einwénde gegen das Inverkehrbringen erhoben. Dabei waren sowohl Gesundheits- wie auch Umwelt-
risiken Grunde fur die ablehnenden Entscheide. Was die Gesundheitsrisiken betrifft, hat Osterreich bei
den transgenen Linien Einwande erhoben, die ein Antibiotikaresistenzgen aufweisen. Dal} diese Gene
auf Bakterien Ubertragen werden konnten, ist aus Sicht der Osterreicher nicht akzeptabel, weil damit
Antibiotika in der Human- und Veterindrmedizin wirkungslos werden konnten. In der Stellungnahme
zum Bt176-Mais zeigt Osterreich anhand einer schrittweisen Risikoabschatzung des horizontalen
Gentransfers die Unsicherheiten auf, die in der wissenschaftlichen Risikodiskussion zu diesem Punkt
besteht. Auch die Unsicherheit, die in der Abschatzung der toxikologisch bedenklichen
Sekundareffekten besteht, thematisieren die Osterreicher. Sie fordern in ihren Stellungnahmen, dalR
man die entsprechenden Abklarungen mit verbesserten Methoden durchfiihren sollte. Was die
Umweltrisiken betrifft, hat Osterreich bei den transgenen Mais- und Rapslinien Einwéande erhoben. So
werden bei den Rapslinien Durchwuchs und Auskreuzung der Herbizidresistenz als mogliche
Umweltprobleme wahrgenommen, die vom Antragsteller vor dem Inverkehrbringen besser untersucht
werden muften. Bei den Bt-Maislinien fordern die Osterreicher das Gleiche im Zusammenhang mit
den Wirkungen auf Nicht-Zielorganismen. Aus ihrer Sicht sind diese Wirkungen vom Antragsteller
nicht ausreichend abgeklart worden. Zudem ist es aus Sicht Osterreichs unbegreiflich, weshalb die
Genehmigung der Bt-Maislinien nicht mit einem obligatorischen Resistenzmanagement verbunden
wird. Unbegreiflich deshalb, weil mit der Entwicklung resistenter Insekten einerseits eine wertvolle
Ressource verloren ginge und andererseits wieder Pestizide zum Einsatz kommen kdnnten, die
schadlich auf die Umwelt wirken. Eine ablehnende Position haben die Osterreicher auch bei den
transgenen Linien eingenommen, die herbizidresistent sind. Der Grund liegt darin: Transgene
herbizidresistente Pflanzen kénnten zu einem erhdhten Einsatz von Herbiziden fuhren. Welche Aus-
wirkungen dabei fur die Umwelt entstehen, ist noch weitgehend ungeklart und sollte vor einer
Zulassung untersucht werden.

Osterreich hat es nicht bei ablehnenden Stellungnahmen belassen. Aufgrund neuer wissenschaftlicher
Erkenntnisse hat Osterreich in zwei Fallen auch einen Bann gegen bereits genehmigte Produkte
ausgesprochen. So haben folgende neue Erkenntnisse zu einem Verbot der Maislinien Bt176 und
MONS810 gefiihrt: Erkenntnisse tber Wirkungen auf Nicht-Zielorganismen und lber den horizontalen
Gentransfer sowie Forschungsergebnisse, welche die Schwachen des bestehenden Resistenz-
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managements aufzeigen. In seinen Stellungnahmen und Verboten hat Osterreich seine Argumente
mit Daten aus der wissenschaftlichen Risikoforschung und -diskussion belegt. Dabei haben die
Osterreicher diese Daten immer wieder benutzt, um auf bestehende Unsicherheiten hinzuweisen, die
vor einer Genehmigung reduziert werden mif3ten.

Welche Aspekte Schweden in seinen Stellungnahmen thematisiert hat, 1&aR3t sich anhand der in Eng-
lisch vorliegenden Zusammenfassungen nicht vollstandig darlegen. Aus den Zusammenfassungen
geht hervor, daR Schweden aus den gleichen Grinden wie Osterreich sowohl die Genehmigung von
herbizidresistenten Linien ablehnte als auch jene von Linien, die Antibiotikaresistenzgene besitzen.

Wie aus den obigen Darlegungen hervorgeht haben die untersuchten Lander die Umweltrisiken nur
bei den Mais- und Rapslinien thematisiert. Dabei haben sie folgende Aspekte aufgegriffen: das
Resistenzproblem und die mdglichen negativen Wirkungen auf Nicht-Zielorganismen bei den Bt-
Maislinien, Auskreuzung und Durchwuchs im Zusammenhang mit der Herbizidresistenz bei den Raps-
linien sowie die Umweltwirkung von Herbiziden bei den herbizidresistenten Linien. Alle diese Aspekte
sind in der wissenschaftlichen Risikoforschung und -diskussion nicht nur wichtige sondern auch
kontrovers debattierte Themen. Kaum ein Thema in der wissenschaftlichen Risikodiskussion und -
forschung sind hingegen die transgenen Chicorée- und Kartoffellinien. Die méglichen Umwelt-
wirkungen dieser beiden Linien sind kaum untersucht und diskutiert. Das heil3t, die Lander mul3ten
sich in diesen beiden Fallen vor allem auf die Daten der Antragsteller verlassen. Keines der unter-
suchten Lander hat bei Chicorée und Kartoffel mogliche Umweltrisiken thematisiert. Ob die Unterlagen
des Antragstellers dies rechtfertigen, kann hier nicht beurteilt werden, da die Antragsunterlagen nicht
publiziert sind. Die Umweltaspekte, die in den Stellungnahmen der untersuchten L&nder nie
aufgegriffen wurden, sind Verwilderung und horizontaler Gentransfer. Letzterer hat nur im Zusammen-
hang mit den gesundheitlichen Risiken Anla fir Einwande gegeben. Ein weiterer Punkt der in den
Stellungnahmen nie Erwahnung fand, ist die ménnliche Sterilitdt. Welche Auswirkungen der Eingriff in
das Fortpflanzungssystem der Pflanzen haben kdnnte, wurde nie explizit abgeschatzt.

Was die gesundheitlichen Risiken betrifft, haben die untersuchten Lander folgende Aspekte
thematisiert: die Verbreitung der Antibiotikaresistenzgene sowie die bestehende Unsicherheit in der
Abschatzung der substantiellen Aquivalenz. Zudem sind bei verschiedenen Antragen Einwande
erhoben worden, weil die Untersuchungen des Antragstellers Mangel aufwiesen. Kaum ein Thema
war das Allergierisiko.

Zusammenfassend kann man folgendes sagen: Risiken wurden dann thematisiert,

- wenn sie technisch vermeidbar sind (Antibiotikaresistenz),

- wenn experimentelle Daten bisherige Risikoszenarien bestédtigen (Auskreuzung bei
Raps),

- wenn experimentelle Daten bisherige Risikoszenarien erharten (Nicht-Zielorganismen
bei Mais),

- wenn experimentelle Daten bisherige Annahmen widerlegen, die vorher fur die
Sicherheit gesprochen haben (Antibiotikaresistenz)

- wenn das unerwiinschte Ereignis langfristig sicher eintreten wird (Resistenzent-
wicklung bei Bt-Mais und Raps)

- wenn die bestehenden Methoden «Unscharfen» offen lassen (substantielle Aqui-
valenz)

- wenn die Unterlagen der Antragsteller Méangel aufwiesen.
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Nicht thematisiert wurden Risiken dann,

- wenn bisherige experimentelle Daten Risikoszenarien weder bestatigen noch
widerlegen konnten (Verwilderung)

- wenn Risikoszenarien — abgesehen vom Antragsteller — kaum oder gar nicht
experimentell Uberpruft wurden (Kartoffel, Chicorée, Nicht-Zielorganismen bei Raps,
mannliche Sterilitat)

- wenn Risikoszenarien nicht oder nur mit sehr groRem Aufwand experimentell Uber-
prifbar sind, weil sie sehr langfristige Wirkungsketten beinhalten (Verwilderung,
horizontaler Gentransfer auf Bodenbakterien, mannliche Sterilitat).

- wenn keine Methoden zur Verfigung stehen, das Risikoszenario experimentell zu
Uberprufen (Allergie).

Wenn die EU-Mitgliedslander eine Risikoabschatzung vornehmen und Uber einen Antrag zum
Inverkehrbringen entscheiden, stehen ihnen die Daten aus den Antragsunterlagen sowie die Daten
aus der wissenschaftlichen Risikoforschung zur Verfugung. Obwohl die Lander auf das gleiche
wissenschaftliche Datenmaterial zuriickgreifen, fallen ihre Risikoabschatzungen und Entscheidungen
unterschiedlich aus. Weshalb dem so ist, wird im folgenden dargestellt.

Wer eine Risikoabschatzung transgener Pflanzen vornimmt, muss einerseits definieren was eine
schadliche Wirkung ist und andererseits Aussagen zur erwarteten Schadenshéhe und Eintritts-
wabhrscheinlichkeit des Schadens machen. Die Aufgabe der Wissenschaft liegt in die Festlegung der
Eintrittswahrscheinlichkeit. Was ein schadliche Wirkung ist, kann die Wissenschaft nicht allein
definieren. Und auRerhalb des Kompetenzbereichs der Wissenschaft liegt die Beurteilung, welche
mdoglichen Wirkungen akzeptabel bzw. nicht akzeptabel sind. Da eine schadliche Wirkung im
Okologischen Kontext nicht definiert ist, kann man sich bei der Risikoabschatzung transgener Pflanzen
auch nicht auf eine Schadensdefinition berufen. Das heifl3t: wer eine Risikoabschatzung vornimmt,
kann sich nicht allein auf die Wissenschaft berufen, sondern muss sich, wenn es um die Bewertung
mdglicher Wirkungen geht, auch auf normative Referenzpunkte berufen. Da nun aber die Richtlinie
90/220 offen laRt, was eine schadliche Wirkung ist, und zudem keine normativen Standards liefert fir
die Festlegung akzeptabler bzw. nicht akzeptabler dkologischer Wirkungen, sind die Behdrden der
Mitgliedslander gezwungen, selbst solche normativen Standards anzuwenden (siehe hierzu von
Schomberg, 1998 a,b). Auf welche normativen Bezugspunkte sich die EU-Mitgliedslander berufen,
haben Levidow et al. (1996a,b) in ihrer Untersuchung des Genehmigungsverfahrens zur Rapslinie
MS1xRF1 von Plant Genetic System gezeigt (siehe dazu auch von Shomberg, 1998a). Die hier
untersuchten Lander haben demnach folgende Standards gewahlit: Das Vereinigte Kodnigreich definiert
die Akzeptabilitat eines Okologischen Risikos im Kontext der konventionellen landwirtschaftlichen
Praxis. Abgeschatzt wird, ob eine transgene Pflanze verglichen mit der konventionellen Praxis ein
zuséatzliches Risiko darstellt. Ist das nicht der Fall, gelten die mdglichen Wirkungen der transgenen
Pflanzen als akzeptabel (von Schomberg, 1998a). Deutschland definiert eine schédliche Wirkung
relativ eng. Der Begriff umfal3t nur direkte Wirkungen der transgenen Pflanzen, nicht aber mittelbare
oder langfristige Wirkungen, die durch den massenhaften Einsatz dieser Pflanzen auftreten kénnten
(Schitte et al., 2000). Schweden nimmt eine nachhaltige Entwicklung als normativen Standard, das
heil3t: die Verwendung einer transgenen Pflanze ist nur dann akzeptabel, wenn sie den Zielvorgaben
einer nachhaltigen landwirtschaftlichen Praxis nicht widerspricht. Wie Schweden wahlt auch
Osterreich eine nachhaltige Landwirtschaft als normativen Bezugspunkt. Dariiber hinaus zieht
Osterreich auch sozio-okonomische Uberlegungen in den Entscheidungsprozel mit ein. Und
schlieBlich muss eine transgene Pflanze nicht nur sozial vertraglich sein, sondern sie muf3 auch
besser als die konventionellen Sorten sein (von Schomberg, 1998; Schiitte et al., 2000).
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Die unterschiedlichen normativen Standpunkte beeinflussen, wie die Lander die aus der
wissenschaftlichen Risikoforschung und -diskussion vorhandenen Daten interpretieten und
bewerteten. Beispiel Raps: Die wissenschaftliche Risikoforschung hat das Szenario bestatigt, da® bei
einem groRflachigen Anbau herbizidresistenter Rapslinien via Auskreuzung herbizidresistente Un-
krauter entstehen konnten. Die Konsequenzen sind im normativen Bezugspunkt Deutschlands und
des Vereinigten Konigreichs akzeptabel. Beide Lander sehen in den Konsequenzen ein landwirt-
schaftliches Problem, das bisher auch akzeptiert wurde. Nicht akzeptiert werden die Konsequenzen
hingegen von Osterreich, da sie ein Umweltproblem darstellen kénnten, das im Rahmen einer nach-
haltigen Landwirtschaft vermieden werden sollte. Ein anderes Beispiel: Wissenschaftliche Daten
belegen, daR bei Mais und Raps eine Auskreuzung des Transgens auf nicht gentechnisch veranderte
Sorten erfolgen wird. Die normativen Standards von Deutschland und des Vereinigten Konigreichs
lassen eine Bewertung dieses Ereignisses gar nicht zu, weil sie keine sozio-6konomischen Aspekte
mit einbeziehen. Die Osterreicher hingegen fragen sich, ob zum Beispiel eine Auskreuzung von
Transgenen in Sorten von Biobauern sozial vertraglich ist. Sie anerkennen damit, dalR es
unterschiedliche landwirtschaftliche Praxen gibt, deren Interessen gewahrt werden missen. Das zeigt
sich zum Beispiel auch in der Bewertung des Resistenzproblems bei den Bt-Pflanzen. So hat
Osterreich unter anderem den Anbau transgener Bt-Pflanzen verboten, weil damit die Interessen des
biologischen Landbaus verletzt werden kénnten (Schiitte et al., 2000). Ein drittes Beispiel: Osterreich
hat aufgrund neuer Erkenntnisse, die auf eine Wirkung des Bt-Mais auf Nicht-Zielorganismen
hinweisen, den Anbau dieser Linien verboten. Denn Osterreich bewertet die Wirkungen auf Nicht-
Zielorganismen als schadlich und im Rahmen einer nachhaltigen Landwirtschaft als nicht akzeptabel.
Deutschland und das Vereinigte Koénigreich hingegen haben die neuen Erkenntnisse nicht in ihre
Stellungnahmen aufgenommen. Sie akzeptieren diese Wirkungen, weil sie eine konventionelle
landwirtschaftliche Praxis als normativen Bezugspunkt wahlen und in dieser Praxis solche Wirkungen
ublich sind.

Die Wahl der normativen Standards bestimmen auch den Streit um den Kompetenzbereich der
Richtlinie 90/220 (siehe von Schomberg, 1998a). GemaR Deutschland und dem Vereinigten
Konigreich umfa3t der Kompetenzbereich der Richtlinie nur Sicherheitsaspekte und somit allein
direkte Effekte der transgenen Pflanzen. Osterreich und Schweden definieren den Bereich weiter. Sie
wollen neben der Sicherheit auch die Biodiversitat und agronomische Effekte berilicksichtigt wissen.
Damit sollen auch indirekte Effekte, die durch den Anbau transgener Pflanzen entstehen, abgeschatzt
werden. Die unterschiedlichen Definitionen des Kompetenzbereichs prallen bei der Abschéatzung
herbizidresistenter Pflanzen aneinander. So fordern Osterreich und Schweden, daR auch die
okologischen Wirkungen der Komplementarherbizide unter der Richtlinie 90/220 abgeschéatzt werden.
Deutschland und das Vereinigte Kdnigreich hingegen tberlassen die Abschatzung der Wirkungen, die
nicht von den transgenen Pflanzen selbst sondern von den Herbiziden ausgehen, dem
Kompetenzbereich der Richtlinie 91/414. Da letztere Haltung auch die EU-Kommission vertritt, ist in
der EU die Risikoabschéatzung direkter und indirekter Effekte konzeptuell getrennt.

Mit der Auswahl der normativen Standards werden also schadliche Wirkungen definiert und die
Akzeptabilitat von Wirkungen festgelegt. Eintrittswahrscheinlichkeiten werden erst dann relevant,
wenn eine Wirkung als schadlich oder nicht akzeptabel definiert ist. Anders gesagt: da die Wissen-
schaft vor allem fur die Festlegung von Wahrscheinlichkeiten zustandig ist, werden ihre Daten erst
wichtig, wenn ein mogliche Wirkung als Schaden erkannt wird. Die normativen Bezugspunkte
beeinflussen deshalb auch, wie die Lander mit den bestehenden wissenschaftlichen Unsicherheiten
umgehen. So thematisieren Deutschland und das Vereinigte Kdnigreich das unsichere Wissen nicht.
Sie sind zufrieden, wenn die vorhandenen Daten auf kein oder ein kleines Risiko hinweisen.
Osterreich hingegen thematisiert die bestehenden Unsicherheiten und verlangt, daR mehr Beweise fiir
die Sicherheit erbracht werden und alle méglichen Unsicherheiten in Betracht gezogen werden
missen. Die Osterreicher kehren damit nicht nur die Beweislast um, sie legen damit auch das
Vorsorgeprinzip viel enger aus als Deutschland und das Vereinigte Konigreich.
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Zusammengefaldt 1alt sich sagen, dafl3 die kontroversen Einschétzungen der Lander um folgende
Punkte kreisten (von Schomberg, 1998a):

- Interpretation des Kompetenzbereichs der Richtlinie 90/220,

- Wahl unterschiedlicher normativer Standards fir die Definition einer schadlichen
Wirkung und fiir die Festlegung der Akzeptabilitat ,

- Wabhl unterschiedlicher Anséatze fur die Risikoabschatzung

Die Lander waren also gezwungen normative Bezugspunkte zu wahlen, um die Risikoabschéatzung
durchzufiuihren und Uber die Genehmigungsantrage zu entscheiden. Damit verlieRen sie jedoch die
Bahnen einer rein wissenschaftlich basierten Risikoabschatzung. Denn die Auswahl normativer
Standards ist ein politischer Entscheid. Zudem beinhaltet die Auswahl eines normativen
Bezugspunktes auch eine implizite Technologiefolgenabschatzung, womit wiederum der antizipierte
Nutzen der transgenen Pflanzen EinfluR auf die Risikoabschatzung bekommt. Osterreich hat beides
ausdriicklich klargestellt. Sie sagen offen, dalR ihre Entscheidungen Uber die Antrage politisch sind
und eine Technologiefolgenabschatzung beinhalten.

Wahrend des stark umstritten Genehmigungsverfahrens zur Bt176-Maislinie von Novartis wurden aus
Industriekreisen und auch aus der EU-Administration die Kritik geduf3ert, daf3 einige Lander nicht
risikorelevante Probleme thematisieren und damit das Verfahren politisieren. (Levidow et al., 1998).
Die EU-Kommission hat auf diese Kritik reagiert, und ihre wissenschaftlichen Ausschisse in die
Genehmigungsverfahren mit einbezogen. So werden seit dem Genehmigungsverfahren zum Bt176-
Mais alle Antrage auch von einem wissenschaftlichen Ausschuld beurteilt. Im Falle des Bt176-Mais
nahmen die wissenschaftlichen Ausschisse fur Lebensmittel (SCF), Futtermittel (SCAN) und
Schadlingsbekampfungsmittel (SCP) Stellung. In allen weiteren Féllen lag die Kompetenz zur
Stellungnahme beim wissenschaftlichen AusschuR fiir Pflanzen (SCP). Diese Anderung ergab sich im
Laufe der Neuorganisation der Ausschisse nach dem BSE-Skandal. Im Rahmen dieser Neu-
organisation wurden die Mitglieder nicht mehr als nationale Vertreter ins Amt berufen, sondern als
individuelle Experten. Da man zudem das Risikomanagement von der Risikoabschatzung trennte,
waren die Ausschiisse nun nur noch fiir das letztere zusténdig. Diese Anderungen hatten zum Ziel,
die Wissenschaft Gber der Politik zu behalten (Levidow et al., 1998).

Wenn die EU-Kommission ihre Ausschiisse einsetzte, um die Genehmigungsverfahren zu ent-
politisieren, hat sie den politischen Charakter nicht erkannt, den eine Risikoabschéatzung transgener
Pflanzen inharent besitzt. Wie im folgenden gezeigt wird, sind denn auch die Stellungnahmen der
wissenschaftlichen Ausschiisse politisch.

Die Aufgabe der wissenschaftlichen Ausschiisse war eine andere als diejenige der Lander. Wahrend
den Stellungnahmen der Lander eine Risikoabschatzung voranging und die Stellungnahmen somit nur
noch Einwénde oder Zustimmungen enthielten, bestehen die Stellungnahmen der Ausschisse aus
eigentlichen Risikoabschatzungen. Die Ausschiisse haben damit auch diejenigen Aspekte
thematisiert, die sie nicht als Risiko wahrnahmen.

Die wissenschaftlichen Ausschisse haben nur im Fall der Kartoffellinie der EU-Kommission eine ab-
lehnende Stellungnahme Gberreicht (SCP, 1998h). Der Grund lag vor allem darin, daf3 der Antrag-
steller das Risiko eines horizontalen Gentransfers des Antibiotikaresistenzgens (Amikacinresistenz)
nicht ausreichend untersucht hatte und deshalb die Sicherheit nicht vollstandig gewéahrleisten konnte.
In allen anderen Fallen haben die wissenschaftlichen Ausschisse ihre Stellungnahmen befiirwortend
an die EU-Kommission Uberreicht. Sie haben also nie schadliche Wirkungen erkannt, die es zu
vermeiden gilt. Weshalb nicht, zeigt der Vergleich mit den von den Landern kontrovers beurteilten
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Fallen. Beispiel Genehmigungsverfahren zur Maislinie MON810: Osterreich spricht einen Bann gegen
die Genehmigung dieser Maislinie aus, weil unter anderem die Wirkung auf Nicht-Zielorganismen
nicht ausreichend abgeklart ist. Die Osterreicher begriinden ihren Entscheid mit neuen
wissenschaftlichen Erkenntnissen. Die gleichen Erkenntnisse berlicksichtigt auch der SCP in seiner
Stellungnahme, zieht daraus aber andere Schliisse. Osterreich wie SCP berufen sich also auf die
gleichen wissenschaftlichen Daten, finden darin aber unterschiedliche Antworten. Weshalb die
Antworten unterschiedlich ausfallen, wird klar, wenn man die normativen Bezugspunkte betrachtet.
Der SCP nimmt die Wirkung von chemischen Pestiziden als Bezugspunkt. MON810-Mais richtet
demzufolge erst einen Schaden an, wenn er gleich schadlich oder schadlicher wirkt als herkémmliche
Pestizide. Da die Wahrscheinlichkeit klein ist, dall MON810-Mais schadlicher auf Nicht-
Zielorganismen wirkt als chemische Pestizide, ist schliel3lich auch das Risiko klein und akzeptabel.
Osterreich hingegen beurteilt die méglichen Wirkungen des transgenen Bt-Mais einerseits im
Vergleich zu den Wirkungen von herkdmmlichen Bt-Spritzmitteln. Andererseits nimmt Osterreich
allgemein eine landwirtschaftliche Praxis zum normativen Bezugspunkt, die negative Wirkungen, wie
sie von chemischen Pestiziden ausgehen, weitgehend vermeiden sollte. In dieser Sichtweise richtet
Bt-Mais einen Schaden an, wenn er negativ auf Nicht-Zielorganismen wirkt. Da nun die neuen
Erkenntnisse die Wabhrscheinlichkeit eines Schadenseintritts grof3er erscheinen lassen, wird das
Risiko fiir Osterreich inakzeptabel. Die Kontroverse dreht sich also um die Schadensdefinition, welche
nur mit Hilfe normativer Standards gelingt. Wenn der SCP aus verschiedenen mdglichen normativen
Bezugspunkten einen bestimmten auswahlt, handelt er politisch. Und wenn er diese Auswahl weder
begriindet noch explizit klar macht, kaschiert er sein politisches Handeln. Im Genehmigungsverfahren
zum MON810-Mais zeigt sich auch ein Unterschied in der Auswahl der Kriterien fir die Anwendung
des «step-by-step»-Prinzips. So erkennen die Osterreicher in den neuen wissenschaftlichen Erkennt-
nissen einen Hinweis auf bestehende Unsicherheiten und fordern deshalb, daR der Antragsteller die
Wirkungen auf Nicht-Zielorganismen vor der Zulassung besser abklart und die bestehende
Unsicherheit reduziert. Diese Forderung entspricht dem Vorsorgeprinzip und liegt im Rahmen des
bisherigen «step-by-step»-Verfahrens. Anders geht der SCP vor. Er verlagert die Reduktion der
Unsicherheit auf die Zeit nach der Zulassung und empfiehlt, die Wirkungen auf Nicht-Zielorganismen
in einem anbaubegleitenden Monitoring zu beobachten. Er verlegt also die Vorsorge auf die Zeit nach
der Genehmigung. Und er fiigt nicht nur einen neuen «step» ein, sondern bewegt sich zugleich auch
von einer reinen Risikoabschatzung weg hin zu einem Risikomanagement. Wiederum ein politischer
Akt. Eine politische Note erhalt der SCP auch, wenn er mit Daten, die ein Risikoszenario erhéarten,
anders umgeht als mit Daten, die ein Risikoszenario widerlegen. Wiederum das Beispiel MON810-
Mais: Der SCP kritisiert hier die Versuchsanordnung von Losey et al. (1999), die in ihren Labor-
versuchen mogliche Wirkungen auf Schmetterlingslarven aufdeckten. Der SCP geht dabei ungewohnt
wissenschaftlich vor und demonstriert ausfihrlich die bestehenden methodischen Méangel. Diese Kritik
des SCP mag aus rein wissenschaftlicher Sicht gerechtfertigt sein. Politisch wird diese Kritik aber, weil
es der SCP unterlaRt, auch die Mangel zu thematisieren, die in den Versuchsanordnungen der
Antragsteller bestehen.

Normativer Standpunkt und Neudefinition des «step-by-step»-Verfahrens bestimmten auch die
Stellungnahmen des SCP zu den transgenen Rapslinien. Gezeigt wird dies wiederum im Vergleich zu
Osterreich. Wahrend die Osterreicher Auskreuzung und Durchwuchs in ihrem normativen Bezugs-
rahmen als mdgliche schadliche Wirkungen definieren, betrachtet der SCP diese Ereignisse als
agronomische Probleme. Er vergleicht die Konsequenzen mit den Wirkungen konventioneller
landwirtschaftlicher Praxis, womit Auskreuzung und Durchwuchs flr eine ©kologische Risiko-
abschatzung ihre Relevanz verlieren. Damit sinkt zugleich die Bedeutung der wissenschaftlichen
Daten, die zu Auskreuzung und Durchwuchs vorhanden sind. Die Ursache fur die Kontroverse
zwischen Osterreich und dem SCP liegt also wiederum in einer unterschiedlichen Schadensdefinition.
Wahrend der SCP vor der Zulassung den Abbau von transgenen Rapspflanzen als bekanntes und
leicht zu handhabendes Ereignis behandelt, das nicht weiter voruntersucht werden muss, andert sich
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seine Einschatzung nach der Genehmigung. Jetzt ist die Vertrautheit weg und der grof3flachige Anbau
herbizidresistenter Rapslinien stellt eine neue Situation fur Europa dar. Der SCP gesteht somit implizit
bestehende Unsicherheiten ein. Reduzieren will er diese mit einem anbaubegleitenden Monitoring und
einem Resistenzmanagement.

Die Vertrautheit («familiarity») ist ein wichtiges Element in den Stellungnahmen des SCP. Ein Beispiel,
in dem diese biotechnologische Sichtweise die Risikoabschatzung bestimmte, ist das Verwilderungs -
potential. Die Ausbreitung und Etablierung einer Pflanze in neuen Habitaten ist ein komplexer, lange
dauernder Prozel3. Viele unterschiedliche Parameter spielen mit, von klimatischen Bedingungen uber
agronomische Praxen bis zur populationsbiologischen Zusammensetzung der Habitate. Das Ver-
wilderungsszenario ist deshalb auch kaum experimentell Gberprifbar. Der transwissenschaftliche
Charakter der Problemstellung hinterlaf3t eine Unsicherheit. Der SCP thematisiert das bestehende
unsichere Wissen nie. Er sieht auch in keiner seiner Stellungnahmen ein Verwilderungsrisiko. Wes-
halb er das nicht tut, begriindet er hauptséchlich mit den Eigenschaften der Ausgangspflanzen. Den
EinfluB, den die eingefiigten Transgene haben konnten, thematisiert der SCP nur beim Herbizid-
resistenzgen der Rapslinien. Wenn der SCP hauptsachlich mit den Eigenschaften der Ausgangs-
pflanzen argumentiert, um die Sicherheit zu belegen, so steckt dahinter das Vertrautheits-Prinzip:
Kulturpflanzen sind wahrend ihres jahrhundertelangen Anbaus nie verwildert, also werden es auch
transgene Kulturpflanzen nicht tun. In dem der SCP die biotechnologische Sichtweise einnimmt und
die dkologische weglalt, reduziert er die Komplexitat des Verwilderungsproblems zu einem vertrauten
Problem. Eine Reduktion der Komplexitat ist zwar unumganglich, dabei sollte aber begrindet werden,
weshalb welche Form der Komplexitatsreduktion gewahlt wird. So begriindet der SCP nicht, weshalb
er den Einflul der Transgene fiir nicht relevant fir das Verwilderungspotential betrachtet. Ebenso
wenig stellt er klar, weshalb unterschiedliche klimatische Bedingungen in der Abschatzung des
Risikos weggelassen werden kénnen. Der SCP behandelt Europa als eine 6kologische Einheit. Indem
er Europa homogenisiert, wechselt er von einer 6kologischen zu einer dkonomischen Perspektive.
Denn eine Homogenisation dient weniger der Vermeidung unerwiinschter 6kologischer Wirkungen,
vielmehr dient sie der Verhinderung unerwiinschter ékonomischer Folgen wie zum Beispiel Handels-
hemmnissen. In Zukunft sollte der SCP die Parameter ausweiten, die er in seine Abschatzung des
Verwilderungsrisikos mit einbezieht. Das Weglassen wichtiger Fragestellungen fihrt zu einer
methodologisch fehlerhaften Basis fiir Sicherheitsbehauptungen (van Dommelen, 1999).

Das Vertrautheits-Prinzip schimmert auch bei der Einschatzung der Wirkung auf Nicht-Zielorganismen
durch. Wie aus den Stellungnahmen des SCP, haben die Antragsteller bei den Raps-, Chicorée- und
herbizidresistenten Maislinien die Wirkung auf Nicht-Zielorganismen kaum untersucht. Damit liegen
nur wenige Daten fir die Risikoabschatzung vor. Dennoch zieht der SCP den Schluf3, daf fur Nicht-
Zielorganismen kein Risiko besteht. Wie der SCP zu diesem Schlul3 kommt, ist aufgrund seiner
Erdrterungen nicht direkt nachvollziehbar. Wenn er die bestehende Unsicherheit jedoch nicht zum
Anla nimmt, weitergehende Untersuchungen einzufordern, wirkt darin die angenommene Vertrautheit
mit dem Problem: Wenn Mais, Raps und Chicorée bisher nicht schédlich auf Nicht-Zielorganismen
wirkten, werden es auch die transgenen Sorten nicht tun.

Was allgemein zu den Stellungnahmen des SCP angemerkt werden lann, ist folgendes: Es ist
lobenswert, wenn der SCP seine Stellungnahme via Internet einem breiten Publikum zugéanglich
macht. Damit tragt er der notwendigen Transparenz Rechnung. Die Transparenz sollte jedoch noch
vergroRert werden, in dem der SCP seine Datenquellen offenlegt, das heif3t zitierend auf die ver-
wendete wissenschaftliche Literatur verweist. Eine weitere Verbesserung der Qualitat konnte der SCP
erreichen, wenn er bei allen Aspekten jeweils definieren wirde, was die «schadliche Wirkung» ist, um
die es ihm geht. Eine explizite Definition der schéadlichen Wirkung ist winschenswert, da sie der
Transparenz des Risikokalkiils dient. Ebenfalls winschenswert ist, daR der SCP seine Stellung-
nahmen vermehrt in eine Argumentationsstruktur pref3t. Seine bisherigen Stellungnahmen gleichen oft
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einer reinen Aneinanderreihung von Daten und Sachverhalten. Wenn der SCP seinen Erdrterungen
keine Argumentationsstruktur verpafdt, sind seine Schluf3folgerungen schwer nachvollziehbar.

Wie der SCP schadliche Wirkungen definiert, die Auswahl seines normativen Standards, sein Umgang
mit unsicherem Wissen und seine Gewichtung des Vertrautheits-Prinzips — das alles entspricht dem
weiter oben in diesem Kapitel beschriebenen biotechnologischen Standpunkt. Dieser Standpunkt
entspricht den Interessen der Biotechnologie-Unternehmen. Weshalb sich gerade dieser Standpunkt
durchgesetzt hat, kann nicht wissenschaftlich begriindet werden. Wenn der SCP die Stellungnahmen
«biotechnologisiert», handelt er politisch.

Wie die hier untersuchten Genehmigungsverfahren zeigen, tendieren der SCP und Lander wie
Deutschland und das Vereinigte Koénigreich dazu, die Vorsorge auf die Stufe Markt zu verlegen.
Nachgenehmigungsmonitoring und Resistenzmanagement bilden die MalRnahmen, die jetzt fur die
Sicherheit sorgen sollen. Mit der Verschiebung der Vorsorge auf die Stufe Markt werden gleichzeitig
Schlisselbegriffe der bisherigen Regelung neu definiert (Levidow et al., 1998). In Anlehnung an
Levidow et al. (1998) sind folgende Begriffe betroffen:

Schadliche Wirkungen

Ursprunglich muf3te man bei der Marktzulassung ein klares Urteil dartuber fallen, welche schadlichen
Wirkungen per Gesetz verhindert werden missen. In den Genehmigungsverfahren sind einige
denkbare, unerwiinschte Wirkungen als akzeptable oder reine agronomische Probleme klassifiziert
und damit als nicht relevant fir die Okologische Risikoregulation bezeichnet worden. Nach der
Marktzulassung andert sich nun die Sichtweise. Jetzt werden schadliche Wirkungen implizit breiter
gefalRt — die Entwicklung herbizidresistenter Unkrauter und insektenresistenter Schadlinge sowie die
Wirkung auf Nicht-Zielorganismen sollen vermieden bzw. tberwacht werden.

Vertrautheit

In den Genehmigungsverfahren hat man einige unerwiinschte Wirkungen wie vertraute Probleme
behandelt und sie damit prognostizierbar und akzeptabel gemacht. Jetzt wird die Gewinnung von
Vertrautheit als Aufgabe fir weitergehende Untersuchungen verstanden. Die Untersuchungen finden
im Rahmen des Nachgenehmigungsmonitoring statt.

«Step-by-step»-Verfahren

Urspringlich galt die Marktzulassung als letzter Schritt, nachdem die transgenen Pflanzen ohne
weitere Auflagen angebaut werden koénnen. Jetzt wird der kommerzielle Anbau geplant und
gehandhabt wie ein experimenteller Grol3versuch. Dies kommt dem entgegen, da® man nun ja auch
schadliche Wirkungen breiter definiert. Die Verlegung der Vorsorge auf die Stufe Markt hat eine
zweischneidige Logik: Sie rechtfertigt den kommerziellen Anbau einerseits als akzeptabel, weil extra
VorsorgemafRnahmen getroffen werden, und andererseits als notwendig, weil damit bestehende
Unsicherheiten und zukilinftige Risiken reduziert bzw. getestet werden kénnen.
Risikoabschatzung/Risikomanagment

Ursprunglich berief die EU-Kommission ihre wissenschaftlichen Ausschisse, damit diese eine rein
wissenschaftliche Risikoabschatzung durchfihrten. Das Risikomanagement sollte von der Risiko-
abschatzung getrennt bleiben. Jetzt wird diese offizielle Trennung durch die Praxis verzerrt: wenn die
Ausschisse in ihren Risikoabschatzungen Ratschlage zu MaRRnahmen machen, beziehen sie ganz
bestimmte Risikomanagementkonzepte mit ein.

Vorsorgeprinzip

Dal man das Vorsorgeprinzip anwenden soll, daruber herrscht Einstimmigkeit. Wie man das
Vorsorgeprinzip auslegen soll, wird hingegen kontrovers beantwortet. Mit der Verlegung der Vorsorge
auf die Stufe Markt wird das Prinzip in der Praxis wieder neu definiert, von Fall zu Fall. Die breite
Risikodebatte verlagert sich hin zu tGberprifbaren Unsicherheiten.



Riickblick und Ausblick 85

Die Verlagerung der Vorsorge auf die Stufe Markt findet nicht allein statt, um Risiken besser
handhaben zu kénnen. Sie findet auch statt, um die innerhalb und zwischen den EU-Lander
bestehenden Disharmonien zu handhaben (Levidow et al., 1998). Nachgenehmigungsmonitoring und
Resistenzmanagement erhalten damit auch den Charakter einer Akzeptanzbeschaffung. Ob damit
langfristig die erwiinschte Harmonie erreicht wird, ist fraglich. Denn das Nachgenehmigungs-
monitoring enthalt neben der kognitiven, wissenschaftlichen auch eine normative Ebene. Wenn im
Rahmen dieses Monitoring Wirkungen festgestellt werden, ist die Kontroverse uber deren Ein-
schatzung und Akzeptabilitat vorhersehbar (siehe hierzu Amman & Vogel, 1999).

Die wissenschaftliche Risikodiskussion und -forschung ist in die Genehmigungsverfahren eingeflossen
und hat die Entscheide beeinflul3t. Bestimmt hat sie die Entscheide hingegen nicht. Wer fir oder
gegen eine Genehmigung votierte, hat letztlich nicht wissenschaftlich sondern politisch gehandelt.
Geschwécht wird die Rolle der Wissenschaft durch die bestehenden Wissenslicken und die
anhaltende Kontroverse dartber, mit welchen Methoden welche Aspekte untersucht werden missen
bzw. welches die relevanten wissenschaftlichen Fragestellungen sind (van Dommelen, 1999). Diese
Punkte kénnen und missen gedndert und verbessert werden. So sollten die zum Teil gravierenden
Wissensliicken und Unsicherheiten mit gezielten Forschungsprogrammen gefillt bzw. reduziert
werden. Mehr Risikoforschung tut not. Und zudem miif3te die Wissenschaft festlegen, welches die
relevanten Fragen sind, und geeignete, allgemein giltige Methoden definieren und evaluieren. Diese
Methoden muRten dann auch fiir die Antragsteller verbindlich sein. Das heif3t: die Richtlinie 90/220
mifRte vorschreiben, dal die Antragsteller ihre Untersuchungen mit diesen Methoden durchfiihren.
Damit wirde die Freiheit der Antragsteller verkleinert, aber auch der Raum fir Kontroversen verengt
(van Dommelen, 1999). Was die wissenschaftliche Qualitdt der Risikoabschatzung auch verbessern
wuirde, ware eine Veroéffentlichungspflicht der Antragsunterlagen. Wenn die Antragsteller ihre Risiko-
untersuchungen in einer «peer-reviewed» Zeitschrift vertffentlichen muften, wéare nicht nur fur die
noétige Transparenz gesorgt, auch die Qualitdt der Forschungsresultate ware gesichert und die
Sorgfalt der Behoérden erleichtert.

Woran die Wissenschaft aber nichts andern kann, ist, daf3 die eigentliche Kontroverse meist um die
Schadensdefinition kreist — sowohl in der wissenschaftlichen Risikodiskussion wie auch in den
Genehmigungsverfahren. Was eine schadliche Wirkung, was ein 6kologischer Schaden ist, entzieht
sich einer objektiven, naturwissenschaftlichen Betrachtungsweise. Die Wahrnehmung von Schéden
unterliegt gesellschaftlichen Wertvorstellungen. Die gangige Praxis in der EU wird diesem Sachverhalt
nicht gerecht. Die EU-Kommission handelte so, als ob eine Risikoabschatzung eine rein wissen-
schaftliche Angelegenheit sei, und setzte ihre Ausschisse ein, um die Genehmigungsverfahren zu
entpolitisieren. Um der Sache gerecht zu werden, muf3te man den politischen Charakter anerkennen
und danach handeln. Ein méglicher Umgang mit dieser Situation: einen Ausschul} einsetzen, der flr
die normativen Elemente in den Genehmigungsverfahren zustandig ist. Wie das getan werden kénnte,
zeigt zum Beispiel die Schweiz. Hier hat der Bundesrat eine Ethikkommission eingesetzt, welche die
Anwendungen aus ethischer Sicht beurteilt. Sie ist dem wissenschaftlichen Ausschul3! gleichgesetzt,
wagt die betroffenen Rechtsgiter gegeneinander ab und auf3ert sich zur Einhaltung der Wiirde der
Kreatur, sowie der Wahrung der Sicherheit von Mensch und Umwelt, des Schutzes der genetischen
Vielfalt der Tier- und Pflanzenarten und deren nachhaltiger Nutzung. Mit der Berufung eines
Ausschusses, der auf der normativen Ebene agiert, kdnnten auch sozio-6konomische Fragestellungen
explizit diskutiert und beurteilt werden.

Hinter der Entwicklung transgener Pflanzen stecken grof3e politische und finanzielle Interessen. Und
die Genehmigungsverfahren werden zu einem Testfall, wie mit dem Vorsorgeprinzip umgegangen

! Eidgenossische Fachkommission fiir biologische Sicherheit (EFBS).
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werden wird. In diesem Kontext erstaunt es nicht, daf strategisch vorgegangen wird und die
politischen und industriellen Forderungen an die Biosicherheit in ein wissenschaftliches Kleid verpackt
werden (van Dommelen, 1999). Bislang ist den Biotechnologie-Unternehmen die strategische Ver-
kleidung gegliickt. Die bisherigen Genehmigungsverfahren und die sich abzeichnenden
Neudefinitionen wichtiger regulatorischer Schlusselbegriffe kommen den F&E-Prioritdten der
Biotechnologie-Unternehmen entgegen.
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5. Zusammenfassung

Transgene Kulturpflanzen drangen in der EU auf den Markt. Seit 1993 haben zwolf transgene Linien
das Genehmigungsverfahren im Rahmen der Richtlinie 90/220/EWG durchlaufen und die Zustimmung
der EU-Kommission erhalten. Sechzehn weitere Antrage befinden sich zur Zeit im Verfahren (Stand
Januar 2000). In einigen EU-Landern sind aus den zugelassenen Linien abgeleitete Sorten bereits im
Handel. Allerdings ist hier die Situation sehr unibersichtlich.

Wahrend transgene Kulturpflanzen auf den Markt drangen und teilweise schon im Handel erhéltlich
sind, herrscht in der EU gleichzeitig ein Konflikt tber die Vorhersagbarkeit und Akzeptabilitat ihrer
potentiellen Effekte. Um diesen Konflikt mindestens teilweise zu I6sen, lasst sich die EU-Kommission
von  verschiedenen  wissenschaftlichen  Ausschiilsse  beraten. Sie sollen in den
Genehmigungsverfahren der transgenen Pflanze die notwendige wissenschaftliche Basis
sicherstellen.

Das vorliegende Gutachten untersucht die Fragen, wie die wissenschaftliche Risikoforschungund -
diskussion die Genehmigungsverfahren transgener Pflanzen beeinflut hat und welche
wissenschaftlichen Daten mit welcher Bewertung eingeflossen sind. Es wird zudem gefragt, welche
wissenschaftlichen Aspekte unberlcksichtigt blieben und aus welchen Grinden dies geschah.
Analysiert werden die Genehmigungsverfahren zu transgenen Mais-, Raps-, Chicorée- und
Kartoffellinien. Dabei standen folgende Stellungnahmen fur die Analyse zur Verfiigung: die
Stellungnahmen, welche die wissenschaftlichen Ausschiisse zu den Antragen gemacht haben, sowie
die entsprechenden Stellungnahmen von Deutschland, Osterreich und dem Vereinigten Koénigreich.
Zum Teil wurden auch die Stellungnahmen der Schweden berticksichtigt. Was fur die Analyse nicht
zur Verflgung stand, waren die Unterlagen der Antragsteller.

Folgende Risikokategorien werden auf ihre Behandlung in den Genehmigungsverfahren untersucht:

Invasion und Etablierung

Durchwuchs

Auskreuzung

Negative Wirkungen auf Nicht-Zielorganismen
Resistenzentwicklung

Fragen des horizontalen Gentransfers
Toxische Risikien

Allergische Risiken
Antibiotikaresistenzgenproblematik

3333 IINIIAN

In den untersuchten Genehmigungsverfahren wurden Risiken dann thematisiert,

- wenn sie technisch vermeidbar sind (Antibiotikaresistenz),

- wenn experimentelle Daten bisherige Risikoszenarien bestatigen (Auskreuzung
bei Raps),

- wenn experimentelle Daten bisherige Risikoszenarien erharten (Nicht-
Zielorganismen bei Mais),

- wenn experimentelle Daten bisherige Annahmen widerlegen, die vorher fur die
Sicherheit gesprochen haben (Antibiotikaresistenz)

- wenn das unerwilinschte Ereignis langfristig sicher eintreten wird (Resistenzent-
wicklung bei Bt-Mais und Raps)
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- wenn die bestehenden Methoden «Unschérfen» offen lassen (substantielle Aqui-
valenz)
- wenn die Unterlagen der Antragsteller Mangel aufwiesen.

Nicht thematisiert wurden Risiken dann,

- wenn bisherige experimentelle Daten Risikoszenarien weder bestatigen noch
widerlegen konnten (Verwilderung)

- wenn Risikoszenarien — abgesehen vom Antragsteller — kaum oder gar nicht
experimentell Uberprift wurden (Kartoffel, Chicorée, Nicht-Zielorganismen bei
Raps, mannliche Sterilitat)

- wenn Risikoszenarien nicht oder nur mit sehr groRem Aufwand experimentell
Uberprufbar sind, weil sie sehr langfristige Wirkungsketten beinhalten
(Verwilderung, horizontaler Gentransfer auf Bodenbakterien, ménnliche Sterilitat).

- wenn keine Methoden zur Verfligung stehen, das Risikoszenario experimentell zu
Uberprifen (Allergie).

Obwohl die Lander und die wissenschaftlichen Ausschisse auf das gleiche wissenschaftliche Daten-
material zurlickgreifen, fallen ihre Risikoabschatzungen und Entscheidungen unterschiedlich aus. Der
Grund liegt im folgenden: Wer eine Risikoabschéatzung transgener Pflanzen vornimmt, muss einerseits
definieren, was eine schadliche Wirkung ist, und andererseits festlegen, welche Wirkungen akzeptabel
bzw. nicht akzeptabel sind. Da die Richtlinie 90/220/EWG diese Punkte offen |aRt, waren die Lander
und die wissenschaftlichen Ausschiisse gezwungen, normative Standards zu wahlen, um die
notwendigen Definitionen vorzunehmen. Damit mussten die Lander und die wissenschaftlichen
Ausschiisse die Bahnen einer rein wissenschaftlich basierten Risikoanalyse verlassen. Denn die
Auswahl normativer Standards ist ein politischer Akt. Zudem beinhaltet die Auswahl normativer
Standards auch eine implizite Technologiefolgenabschatzung, womit wiederum der antizipierte Nutzen
der transgenen Pflanzen Einflul? auf die Risikoabschatzung bekommt.

Wissenschaftlich ist es nicht mdglich die, die 6kologischen Folgen transgener Pflanzen sicher voraus -
zusagen. Das existierende wissenschaftliche Wissen bietet dazu nicht die Mittel. Was bleibt ist eine
Unsicherheit, die durch gezielte Forschung und Freisetzungsversuche reduziert werden kann — oder
besser gesagt: reduziert werden konnte. Denn freigesetzt wird zwar viel, untersucht und geforscht
hingegen wenig. So waren weltweit weniger als ein Prozent aller Freisetzungsversuche mit einer
okologischen Begleitforschung verbunden. Die bisherigen Erfahrungen aus Freisetzungen mit
transgenen Pflanzen reichen nicht aus, um ihre Sicherheit zu bestatigen. Denn das Fehlen von
Hinweisen auf negative tkologische Wirkungen laft oft mehr auf das Fehlen von Untersuchungen als
auf das Fehlen eines Risikos schlieRen. Das verdeutlichen gerade Resultate, die aus gezielten
Untersuchungen stammen. Diese Resultate haben in den letzten Jahren immer wieder Risikos-
zenarien bestatigt oder erhartet, die vorher als bedeutungslos und unwahrscheinlich abgestempelt
worden waren. So hat sich zum Beispiel nackte DNA als viel stabiler erwiesen als angenommen was
wiederum das Szenario eines horizontalen Gentransfers wahrscheinlicher werden laf3t. Bei Raps hat
sich gezeigt, dal? haufiger Auskreuzungen stattfinden als prognostiziert. Und im Falle von Bt-Mais
haben unabhangige Wissenschafter mit ihren Resultaten die Frage aufgeworfen, ob die Pflanzen
vielleicht doch Nicht-Zielorganismen schaden kénnten. Und sie haben auch gezeigt, da’ die zur Zeit
bevorzugten Resistenzmanagementplane schwerwiegende Schwéachen aufweisen. Diese Daten sind
meist erst durch abweichende Stellungnahmen einzelner Lander in die Genehmigungsverfahren
eingeflossen. Bewertet wurden sie unterschiedlich und kontrovers. Wahrend bei den Mais- und
Rapslinien zahlreiche Daten zur 6kologischen Wirkung vorliegen, sind die Wirkungen der mannlichen
Sterilitat bisher kaum untersucht worden. So waren die Umweltrisiken bei den Raps- und Maislinien
ein kontrovers diskutiertes Thema, bei den Chicorée- und Kartoffellinien hingegen nicht. Was die
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gesundheitlichen Risiken betrifft, wurden in den Genehmigungsverfahren folgende Aspekte
thematisiert: die Verbreitung der Antibiotikaresistenzgene sowie die bestehende Unsicherheit in der
Abschatzung der substantiellen Aquivalenz. Zudem sind bei verschiedenen Antragen Einwande
erhoben worden, weil die Untersuchungen des Antragstellers Mangel aufwiesen. Kaum ein Thema
war das Allergierisiko.

Insgesamt mangelt es den Genehmigungsverfahren an Transparenz. So wird in der Regel nicht
explizit angesprochen, welche Bewertungskriterien als MaRstab zur Feststellung eines Schadens
gewahlt werden. Wahrend Osterreich zum Beispiel offen sagt, dal? seine Entscheidungen politisch
sind, gelten diejenigen der Ausschiisse weiterhin als wissenschaftlich. Dal3 dem so nicht ist, zeigt zum
Beispiel das Genehmigungsverfahren zum MON810-Mais: Osterreich spricht einen Bann gegen die
Genehmigung dieser Maislinie aus, weil unter anderen die Wirkung auf Nicht-Zielorganismen nicht
ausreichend abgeklart ist. Die Osterreicher begriinden ihren Entscheid mit neuen wissenschaftlichen
Erkenntnissen. Die gleichen Erkenntnisse berlicksichtigt auch der wissenschaftliche Ausschufld fur
Pflanzen (SCP) in seiner Stellungnahme, zieht daraus aber andere Schliisse. Weshalb die
SchluRfolgerungen unterschiedlich ausfallen, wird klar, wenn man die normativen Bezugspunkte
betrachtet. Der SCP wahlt die konventionelle Landwirtschaft als normativen Bezugspunkt. MON810-
Mais richtet demzufolge erst einen Schaden an, wenn er schadlicher wirkt als herkdbmmliche Pestizide.
Da die Wahrscheinlichkeit klein ist, da? MON810-Mais schadlicher auf Nicht-Zielorganismen wirkt als
chemische Pestizide, ist schlieRlich auch das Risiko klein und akzeptabel. Osterreich hingegen
beurteilt die mdglichen Wirkungen des transgenen Bt-Mais einerseits im Vergleich zu den Wirkungen
von herkommlichen Bt-Spritzmitteln. Andererseits nimmt Osterreich allgemein eine landwirtschaftliche
Praxis zum normativen Bezugspunkt, die negative Wirkungen, wie sie von chemischen Pestiziden
ausgehen, weitgehend vermeiden sollte. In dieser Sichtweise richtet Bt-Mais einen Schaden an, wenn
er negativ auf Nicht-Zielorganismen wirkt. Da nun die neuen Erkenntnisse die Wahrscheinlichkeit
eines Schadenseintritts gréRer erscheinen lassen, wird das Risiko fiir Osterreich inakzeptabel. Die
Kontroverse dreht sich also um die Schadensdefinition, welche nur mit Hilfe normativer Standards
gelingt. Wenn der SCP aus verschiedenen mdglichen normativen Bezugspunkten einen bestimmten
auswahlt, handelt er politisch. Und wenn er diese Auswahl weder begriindet noch explizit klar macht,
versteckt er sein politisches Handeln.

Die wissenschaftlichen Ausschisse haben nur im Fall der Kartoffellinie eine ablehnende
Stellungnahme an die EU-Kommission Uberreicht. Der Grund lag darin, dal3 der Antragsteller das
Risiko eines horizontalen Gentransfers des Antibiotikaresistenzgens (Amikacinresistenz) nicht
ausreichend untersucht hatte und deshalb die Sicherheit nicht vollstandig gewahrleisten konnte. In
allen anderen Féllen haben die wissenschaftlichen Ausschisse ihre Stellungnahmen beflrwortend an
die EU-Kommission Uberreicht. Sie haben also nie schadlichen Wirkungen erkannt, die es zu
vermeiden gilt. Wie die wissenschaftlichen Ausschisse in ihren Stellungnahmen schadliche
Wirkungen definierten, welche normativen Standards sie auswahlten, wie sie mit unsicherem Wissen
umgingen und wie sie das Vertrautheits-Prinzip gewichteten — das alles entspricht einem
biotechnologischen Standpunkt und kommt den Interessen der Biotechnologie-Unternehmen
entgegen. Weshalb sich gerade dieser Standpunkt in den Genehmigungsverfahren durchgesetzt hat,
kann nicht wissenschaftlich begriindet werden. In dem die wissenschaftlichen Ausschiisse die
Genehmigungsverfahren «biotechnologisierten», handelten sie politisch.

Wie die untersuchten Genehmigungsverfahren zeigen, tendieren die wissenschaftlichen Ausschiisse
und Lander wie Deutschland und das Vereinigte Kdnigreich dazu, die Vorsorge auf die Stufe Markt zu
verlegen. Nachgenehmigungsmonitoring und Resistenzmanagement bilden die MalRnahmen, die jetzt
fir die Sicherheit sorgen sollen. Mit der Verschiebung der Vorsorge auf die Stufe Markt werden
gleichzeitig Schlusselbegriffe der bisherigen Regelung neu definiert:
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Schéadliche Wirkungen

Urspriinglich muBte man bei der Marktzulassung ein klares Urteil darlber fallen, welche schéadlichen
Wirkungen per Gesetz verhindert werden missen. In den Genehmigungsverfahren sind einige
denkbare, unerwinschte Wirkungen als akzeptable oder reine agronomische Probleme klassifiziert
und damit als nicht relevant fiir die 6kologische Risikoregulation bezeichnet worden. Nach der Markt-
zulassung andert sich nun die Sichtweise. Jetzt werden schadliche Wirkungen implizit breiter gefafdt —
die Entwicklung herbizidresistenter Unkrauter und insektenresistenter Schadlinge sowie die Wirkung
auf Nicht-Zielorganismen sollen vermieden bzw. Giberwacht werden.

Vertrautheit

In den Genehmigungsverfahren hat man einige unerwunschte Wirkungen wie vertraute Probleme
behandelt und sie damit prognostizierbar und akzeptabel gemacht. Jetzt wird die Gewinnung von
Vertrautheit als Aufgabe fir weitergehende Untersuchungen verstanden. Die Untersuchungen finden
im Rahmen des Nachgenehmigungsmonitoring statt.

«Step-by-step»-Verfahren

Urspringlich galt die Marktzulassung als letzter Schritt, nachdem die transgenen Pflanzen ohne
weitere Auflagen angebaut werden konnen. Jetzt wird der kommerzielle Anbau geplant und
gehandhabt wie ein experimenteller GroRversuch. Dies kommt dem entgegen, dal? man nun ja auch
schadliche Wirkungen breiter definiert. Die Verlegung der Vorsorge auf die Sufe Markt hat eine
zweischneidige Logik: Sie rechtfertigt den kommerziellen Anbau einerseits als akzeptabel, weil extra
VorsorgemalRnahmen getroffen werden, und andererseits als notwendig, weil damit bestehende
Unsicherheiten und zukiinftige Risiken reduziert bzw. getestet werden kénnen.
Risikoabschéatzung/Risikomanagement

Urspringlich berief die EU-Kommission ihre wissenschaftlichen Ausschiisse, damit diese eine rein
wissenschaftliche Risikoabschatzung durchfiihren. Das Risikomanagement sollte von der Risiko-
abschatzung getrennt bleiben. Jetzt wird diese offizielle Trennung durch die Praxis verzerrt: wenn die
Ausschisse in ihren Risikoabschatzung Ratschlage zu MaflRnahmen machen, beziehen sie ganz
bestimmte Risikomanagementkonzepte mit ein.

Vorsorgeprinzip

Dall man das Vorsorgeprinzip anwenden soll, dariber herrscht Einstimmigkeit. Wie man das
Vorsorgeprinzip auslegen soll, wird hingegen kontrovers beantwortet. Mit der Verlegung der Vorsorge
auf die Stufe Markt wird das Prinzip in der Praxis wieder neu definiert, von Fall zu Fall. Die breite
Risikodebatte verlagert sich hin zu Uberprufbaren Unsicherheiten.

Die wissenschaftliche Risikodiskussion und -forschung ist in die Genehmigungsverfahren eingeflossen
und hat die Entscheide beeinflu3t. Bestimmt hat sie die Entscheide hingegen nicht. Wer fir oder
gegen eine Genehmigung votierte, hat letztlich nicht wissenschaftlich sondern politisch gehandelt.
Geschwécht wird die Rolle der Wissenschaft durch die bestehenden Wissenslicken und die
anhaltende Kontroverse dariiber, mit welchen Methoden welche Aspekte untersucht werden missen
bzw. welches die relevanten wissenschaftlichen Fragestellungen sind. Diese Punkte kénnen und
mussen geandert und verbessert werden. So sollten die zum Teil gravierenden Wissenslucken und
Unsicherheiten mit gezielten Forschungsprogrammen geflllt bzw. reduziert werden. Mehr
Risikoforschung tut not. Und zudem miifte die Wissenschaft festlegen, welches die relevanten Fragen
sind, und geeignete, allgemein gultige Methoden definieren und evaluieren. Diese Methoden muf3ten
dann auch fur die Antragsteller verbindlich sein. Was die wissenschaftliche Qualitdt der Risiko-
abschatzung auch verbesserte, ware eine Verodffentlichungspflicht der Antragsunterlagen. Wenn die
Antragsteller ihre Risikountersuchungen in einer «peer-reviewed» Zeitschrift veréffentlichen muRten,
ware nicht nur fur die nétige Transparenz gesorgt, auch die Qualitdt der Forschungsresultate ware
gesichert und die Prifung durch die Behérden erleichtert.
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Woran die Wissenschaft aber nichts andern kann, ist, daf} die eigentliche Kontroverse meist um die
Schadensdefinition kreist — sowohl in der wissenschaftlichen Risikodiskussion wie auch in den
Genehmigungsverfahren. Was eine schadliche Wirkung, was ein ¢kologischer Schaden ist, entzieht
sich einer objektiven, naturwissenschaftlichen Betrachtungsweise. Die Wahrnehmung von Schéaden
unterliegt gesellschaftlichen Wertvorstellungen. Die gangige Praxis in der EU wird diesem Sachverhalt
nicht gerecht. Die EU-Kommission handelt so, als ob eine Risikoabschatzung eine rein wissen-
schaftliche Angelegenheit sei. Sie setzte ihre Ausschiisse ein, um die Genehmigungsverfahren zu
entpolitisieren. Um der Sache gerecht zu werden, mif3te man den politischen Charakter anerkennen
und danach handeln. Ein mdglicher Umgang mit dieser Situation ware, einen Ausschul} einzusetzen,
der fir die normativen Elemente in den Genehmigungsverfahren zustandig ist.
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7. Anhang: Stand der kommerziellen Genehmigungsverfahren transgener
Nutzpflanzen

7.1 Mais

Mais ist die am starksten gentechnisch bearbeitete Kulturpflanze. Sowohl in der EU als auch in den
USA wird keine andere Pflanzenart haufiger freigesetzt als transgener Mais. Auch was das
Inverkehrbringen betrifft, nimmt Mais die Spitzenposition ein. Wie Tabelle 43 zeigt, sind weltweit
bisher siebzehn transgene Maislinien kommerzialisiert worden. Der Anteil der kommerzialisierten
transgenen Maislinien an der Flache, die weltweit mit transgenen Nutzpflanzen bebaut wird, betrug
1999 28 % (James, 1999). Von den insgesamt 11.1 Millionen Hektaren, auf denen im letzten Jahr
transgener Mais wuchs, entfielen acht Millionen Hektaren allein auf die USA (James, 1999).

Tabelle 41: Freisetzungen mit transgenem Mais in der EU: eingefiihrte Eigenschaften
(nach RKI, 1999)

Eingefiihrte Eigenschaft Anzahl Freisetzungen
Herbizidresistenz 317

Insektenresistenz 162

Mannliche Sterilitat 25
Metabolismusveranderungen 11

Virusresistenz 4

Pilzresistenz

Bakterienresistenz

Markergen 1

Total 522

Tabelle 42: Freisetzungen mit transgenem Mais in den
eingefiihrte Eigenschaften (nach USDA, 1999).

USA:

Eingeflihrte Eigenschaft Anzahl Freisetzungen
Herbizidresistenz 830

Insektenresistenz 826

Produktqualitat 321

Agronomische Eigenschaften 186

Pilzresistenz 124

Mannliche Sterilitat 80

Virusresistenz 4

Total 2371

Die vorrangigsten Ziele, die mit transgenen Maislinien erreicht werden sollen, sind Insekten- und
Herbizidresistenz. Die Mehrzahl der Freisetzungsversuche mit transgenem Mais betreffen diese
beiden Eigenschaften. Wahrend in der EU vor allem herbizidresistente Maislinien im Freiland getestet
werden, halten sich in den USA insekten- und herbizidresistente Linien die Waage (Tabelle 41 und
42). Insekten- und Herbizidresistenz sind auch die beiden Eigenschaften, die sich in den kommerz -
ialisierten transgenen Maislinien wiederfinden. Alle bisherigen Zulassungen wurden ausschlieRlich fir
transgene Maislinien erlassen, die eine der beiden bzw. beide Eigenschaften aufweisen (Tabelle 43).
Bei der Insektenresistenz handelte es sich dabei immer um eine Resistenz gegen den Maiszlnsler
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(Ostrinia nubilalis). Fir den kommerziellen Anbau interessant sind bisher hauptsachlich die
insektenresistenten Maislinien. Sie wuchsen im letzten Jahr auf 67.5 % der Flache, die weltweit mit
transgenem Mais angebaut wurde (James, 1999). Der Anteil der Maislinien, die sowohl insekten- als
auch herbizidresistent sind, betrug 19 %. Maislinien, die nur eine Herbizidresistenz besitzen, kamen
auf einen Flachenanteil von 13.5 % (James, 1999).

Tabelle 43: Zulassungen von transgenem Mais (nach Agbios, 2000; RKI, 1999)

Maislinie Unternehmen Eigenschaften USA EU Andere Lander
T14 AgrEvo Glufosinatresistenz 1995 Argentinien, Japan, Kanada
T25 AgrEvo Glufosinatresistenz 1995 1998 Argentinien, Japan
CBH351 AgrEvo Maiszinslerresistenz 1998
Glufosinatresistenz
MON810 Monsanto Maiszunslerresistenz 1995 1998 Argentinien, Japan®, Kanada,
Schweiz
MON80100 Monsanto Maiszunslerresistenz 1995
MONB832 Monsanto Glyphosatresistenz 1999
MON802 Monsanto Maisziinslerresistenz 1997 Japanl, Kanada

Glyphosatresistenz

DBT418 Monsanto Maiszlinslerresistenz 1997 Antrag Argentinien, Japan®, Kanada
DeKalb Glufosinatresistenz

B16 Monsanto Glufosinatresistenz
DeKalb

DLL25 Monsanto Glufosinatresistenz Antrag Japan', Kanada
DeKalb

GA21 Monsanto Glyphosatresistenz 1997 Antrag? | Argentinien, Kanada

Bt176 Novartis Maiszunslerresistenz 1995 1997 Argentinien, Japan, Kanada,

Glufosinatresistenz Schweiz?, Siidafrika
Bt11 Novartis Maiszunslerresistenz 1996 1998* Japan, Kanada, Schweiz *

Glufosinatresistenz

676, 678, 680 | Pioneer Mannliche Sterilitat 1998
Glufosinatresistenz

MONB809 Pioneer Maiszinslerresistenz Antrag Japan®, Kanada

Glyphosatresistenz

MONS810 x Pioneer Maiszunslerresistenz Antrag

T25 Glyphosatresistenz

MS3 Plant Genetic Mannliche Sterilitat 1996 Kanada
Systems (PGS) Glufosinatresistenz

MS6 Plant Genetic Mannliche Sterilitat 1999
Systems (PGS) Glufosinatresistenz

1: Eingeschrankter Zweck (Import, Lagerung, Verarbeitung); 2: Antrag fur Import

In der EU haben bisher erst vier transgene Maislinien die Zulassung fur das Inverkehrbringen
erhalten, wobei die Zulassung nicht bei allen Linien gleich weit reicht (siehe Tabelle 43). Wahrend drei
Linien — Bt176 (Novartis), MON810 (Monsanto) und T25 (AgrEvo) — fiir Anbau, Import, Lagerung und
Vermarktung zugelassen sind, darf Btll (Novartis) vorerst nur importiert, gelagert und verarbeitet
werden. Der Antrag auf Anbau der letzt genannten Linien ist gestellt und befindet sich zur Zeit in der
AbschluBphase des Genehmigungsverfahrens. Antrage auf Anbau, Import und Verarbeitung
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existieren auch fir die folgenden Linien: GA21 (Monsanto), DBT418 (Monsanto), DL25 (Monsanto),
MONB809 (Pioneer) und MON810xT25 (Pioneer).

Obwohl die drei Linien Bt176, MON810 und T25 grundsatzlich die Zulassung fiir den Anbau erhalten
haben, werden sie in der EU bisher nicht gro3flachig angebaut. Der Grund liegt in der fehlenden
Sortenzulassung. Erst wenn die drei Linien eine endglltige Sortenzulassung haben, kdnnen sie von
den EU-Landwirten auch kommerziell erworben wund angebaut werden. Aufgrund von
Ausnahmegenehmigungen sind 1998 in Spanien, Frankreich und Deutschland und 1999 auch in
Portugal einige wenige Hektar mit Bt176-Mais bebaut worden.

7.1.1 Bt176

7.1.1.1 Eigenschaften

Um den Maiszunsler von Innen heraus bekampfen zu kénnen, wurden dem Bt176-Mais von Novartis
folgende Transgene ins Genom eingefihrt:

e Bar-Gen: Das bar-Gen stammt aus dem Bodenbakterium Streptomyces hygroscopicus und kodiert
fur eine Phosphinothricinacetyltransferase (PAT). Btl76-Mais enthalt eine Kopie des bar-Gens.
Reguliert wird das bar-Gen durch den 35S-Promotor und den 35S-Terminator, zwei
Steuerungselementen aus dem Blumenkohlmosaikvirus (CaMV, cauliflower mosaic virus). Die PAT
macht den Mais resistent gegeniber dem Herbizid Glufosinat (=Phosphinotricin, Basta). Der PAT-
Gehalt ist nicht in allen Pflanzenteilen gleich, in Kérnern und Pollen zum Beispiel ist keine PAT
nachweisbar.

¢ CrylA(b)-Gen: Das crylA(b)-Gen stammt aus Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki Stamm HD1-9
und kodiert fir ein ?-Endotoxin. Bt176-Mais enthalt zwei synthetisch verkirzte Kopien des crylA(b)
Gens. Um die Expression der synthetischen crylA(b)-Gene zu férdern, sind beide Kopien mit dem
Intron 19 des Mais-eigenen Phosphoenolpyruvatcarboxylasegens verbunden. Die beiden Kopien
werden unterschiedlich reguliert und daher auch in verschiedenen Pflanzengeweben exprimiert. Die
eine Kopie steht unter der Kontrolle des Mais-eigenen Phosphoenolpyruvatcarboxylasegen-Promotors
(P-PEPC) und des CaMV 35S-Terminators und wird spezifisch in den griinen Pflanzenteilen
exprimiert. Die andere Kopie wird vom calciumabhangigen Proteinasegen-Promotor aus Mais und
vom CaMV 35S-Terminator reguliert. Die Expression dieser Kopie erfolgt spezifisch in Pollen. Den
Promotoren entsprechend findet man in verschiedenen Pflanzenteilen unterschiedliche ?-Endotoxin-
Konzentrationen. Blatter und Pollen bilden am meisten ?-Endotoxin.

e Bla-Gen: Das bla-Gen stammt aus Salmonella paratyphi und kodiert fir eine ?-Laktamase, die
Resistenz gegen das Antibiotikum Ampicillin vermittelt. Kontrolliert wird das bla-Gen durch einen
bakteriellen Promotor. Bt176-Mais kann daher das bla-Gen nicht exprimieren.

Tabelle 44: Gentechnisch eingefihrte Elemente im Genom des Bt176-Mais von Novartis.

Promotor Transgen Intron Terminator Quelle des Transgens
P-PEPC synthetisches, verkirztes crylA(b) 2-| 19 CaMV 35S Bt ssp. kurstaki

Endotoxin
P-CDPK synthetisches, verkirztes crylA(b) ?2-|19 CaMV 35S Bt ssp. kurstaki

Endotoxin
CaMV 35S bar 19 CaMV 35S Streptomyces hygroscopicus
Bakteriell bla bakteriell Salmonella paratyphi

Abkurzungen: siehe Text
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7.1.1.2 Erfassung und Beurteilung von Risikodimensionen im Genehmigungsverfahren

Ciba-Geigy (heute Novartis) hat bei den zustdndigen Behorden Frankreichs die Btl76-Maislinie fr
das Inverkehrbringen angemeldet. Die Anmeldung umfafdte die uneingeschrankte Verwendung. Die
franzdsischen Behorden haben die Anmeldungsakten Uberprift und im Marz 1995 mit ihrer
Beflrwortung an die EU-Kommission weitergeleitet. Nachdem die zustdndigen Behdrden anderer
Mitgliedstaaten gegen die Anmeldungsakten Einwande erhoben haben und keine Einigung zustande
kam, hat die EUKommission das «Artikel 21 Verfahren» gemdaR der Freisetzungsrichtlinie
90/220/EWG eingeleitet. Der nun eingesetzte zustandige Ausschuf3 der EU-Kommission brachte
keine Entscheidung. Die Vertreter Osterreichs, Danemarks, Schwedens und des Vereinigten Konig-
reichs sprachen sich gegen die Marktzulassung von Bt176-Mais aus. Da sich zudem Deutschland,
Griechenland, Italien und Luxemburg der Stimme enthielten, kam die notwendige qualifizierte
Mehrheit nicht zustande. Die Kommission hat deshalb dem Rat ihren Vorschlag unterbreitet. Der Rat
hat innerhalb der vorgeschriebenen Frist von drei Monaten keinen Beschlul3 gefal3t. Daher kam der
Umweltmisterrat am 25. Juni 1996 zum Schluf3, daf3 es nun die Sache der EU-Kommission sowie der
franzosischen Behorde sei, die Angelegenheit zu Uberdenken. Noch bevor die EU-Kommission zur
Entscheidung kam, legte die zustéandige Behorde Osterreichs neue Informationen zur Sicherheit des
Bt176-Mais vor. Die Kommission beschlo3 daraufhin, die drei wissenschaftlichen Ausschiisse fir
Lebensmittel, Futtermittel und Schadlingsbekampfungsmittel Scientific Committee for Food, SCF;
Scientific Committee for Animal Nutrition, SCAN; Scientific Committee for Pesticides, SCP) um eine
Stellungnahme zu beten. Die Kommission hatte die drei Ausschiisse angehalten, zu den Einwanden
der Mitgliedstaaten Stellung zu beziehen. In ihren Stellungnahmen haben die drei wissenschaftlichen
Ausschiisse den befurwortenden Entscheid der Kommission grundsatzlich bestatigt: Es gebe keinen
Grund zur Annahme, dal3 die Einfuihrung der betroffenen Gene im Btl176-Mais irgendeine negative
Auswirkung auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt habe (SCF, 1996; SCP, 1996; SCAN,
1996). Gestltzt auf die Stellungnahmen der wissenschaftlichen Ausschiisse hat die EU-Kommission
am 23. Januar 1997 den Antrag auf Inverkehrbringen des Bt176-Mais gut geheilen (Kommission,
1997a). Wenig spater haben die franzosischen Behdrden den Kommissionsentscheid ratifiziert und
das Inverkehrbringen des Bt176-Mais erlaubt.

Notifikation: C/F/1994/11/03
Zustimmung Frankreich: 31. Marz 1996
Kommissionsentscheid: 23. Januar 1997
Zulassung Frankreich: 5. Februar 1997
Safeguard Clause: Osterreich 1997

Stellungnahme Lander

Stellungnahme Deutschland (23. Mai.1995)

Die in der Anmeldung angegebenen SchluBaussagen zur Risikobewertung fir die menschliche
Gesundheit und die Umwelt erfullen nach Ansicht des RKI die Anforderungen zum Inverkehrbringen.
Was das RKI beméngelt, ist die Plausibilitat der Begriindung einiger Ergebnisse. Das trifft fur folgende
Punkte zu:

- den geringen Umfang der Studie zur akuten oralen Toxizitat (Anzahl der Mause),

- den Verzicht auf eine Studie zur chronischen Toxizitét,

- den Verzicht auf nahere Angaben zur fehlenden Strukturhomologie des PAT-Proteins und des
CrylA(b)-Endotoxins mit bekannten Toxinen bzw. Allergenen.



Anhang 112

Stellungnahme Osterreich (24. Mai 1995)

Osterreich erhebt aus folgenden Griinden Einwande gegen die uneingeschrankte Marktzulassung:

Der gro¥flachiger Anbau des Bt176-Mais kdnnte zu einer verstarkten Ausbringung von Herbiziden und
damit zu einer Verscharfung der Umweltproblematik fiihren. Die erhéhte Herbizidanwendung stehe im
Konflikt mit naturlich vorkommenden biologischen Kontrollmechanismen («biocontrol mechanism»).
Die Zulassung des Produktes sei problematisch, weil Okosysteme nur schwer zu vergleichen seien.
Verschiedene Umweltbedingungen kénnten verschiedene Effekte auslosen.

MaRnahmen, mit denen man die Entwicklung von Bt-resistenten Insekten verzdgern will, kbénnten
dazu fihren, dal} konventionelle Insektizide kombiniert oder alternierend mit Bt-exprimierenden
Pflanzen eingesetzt werden. Transgene Bt-Pflanzen wirden somit die konventionellen Insektizide
nicht vollsténdig ersetzen. Der Antragsteller sollte deshalb eine Einschatzung vornehmen oder
Versuchsresultate liefern, die angeben, wie sich die kumulativen Effekte von konventionellen
Insektiziden und transgenen Bt-Pflanzen auf Tiere auswirken. In der Literatur sind solche negative
Effekte beschrieben worden (Lee & Scott, 1989).

Was die Sicherheit der menschlichen Gesundheit betrifft, so haben Noteborn et al. (1995) fur Bt-
Tomaten Aspekte zu bedenken gegeben, die aus Sicht der Osterreicher auch fur den Bt176-Mais
gelten:

- das allergene Potential des Cryla(b)-Proteins ist nicht untersucht worden.

- Sekundare metabolische Veranderungen, die durch die Insertion von Fremdgenen verursacht
werden, kénnen mit dem konventionellen Vorgehen (Futterungsstudien, chemische Analysen) nur
schwer entdeckt werden. Daher sollten neue Analysen ausgetestet werden, wie zum Beispiel das
«metabolic fingerprinting» oder die Analyse ganzer Pflanzenextrakte anstelle von einzelnen
Komponenten.

Entwicklung resistenter Insekten: Die Osterreicher fordern ein intensives Monitoringprogramm, um auf
mogliche Resistenzprobleme so frilh wie moglich reagieren zu kénnen. Aus Sicht der Osterreicher
sollte man hier extrem vorsichtig sein, da man sonst konventionelle Bt-Praparate wirkungslos machen
kénnte und damit ein Schadlingsbekampfungsmittel verlieren wirde, das verglichen mit den meisten
chemischen Insektiziden sehr umweltschonend wirkt.

In der Abstimmung im Artikel 21 AusschuR stimmt Osterreich gegen das Inverkehrbringen des Bt176-
Mais (6. April 1996). Zu den oben beschriebenen Argumenten kommt folgendes neu hinzu:

Der Bt176-Mais besitzt ein ?-Laktamasegen und entspricht deshalb nicht dem «state-of-the-art». Da
Ampicillin in der Human- und Veterinarmedizin immer noch gebraucht wird, besteht das Risiko eines
horizontalen Gentransfers und der Entwicklung von Ampicillinresistenz.

Stellungnahme Schweden (23. Mai 1995)

Schweden verlangt, die Zulassungsentscheidung des Bt176-Mais zu verschieben, bis die Selektivitat
der Insektenresistenz besser untersucht ist und die in der EU laufende Diskussion Uber die
Umwelteffekte von transgenen herbizidresistenten Kulturpflanzen abgeschlossen ist. Schweden regt
zudem an, die Ampicillinresistenz aus dem Produkt zu entfernen.

Nicht-Zielorganismen: Schweden kritisiert, da das Risiko fur die Umwelt in den Antragsunterlagen
nicht vollstandig eingeschatzt wurde, da Daten zur Wirkung des Bt-Toxins auf Lepidopteren sowie zur
Persistenz des Toxins fehlen. Solange diese Daten fehlen, kénne nicht ausreichend abgeschatzt
werden, ob Btl76-Mais spezifisch wirke.

Herbizidresistenz: Aus Sicht der Schweden sollten beim Zulassungsverfahren vom Bt176-Mais auch
die Langzeiteffekte, die der Anbau herbizidresistenter Pflanzen in der Umwelt bewirken kénnte,
grindlich evaluiert werden. Daher sollte erst die bereits begonnene Diskussion in der EU zu diesem
Aspekt abgeschlossen werden, bevor eine transgene herbizidresistente Pflanze zugelassen wird.
Antibiotikaresistenz: Da in Schweden Ampicillin sowohl in der Human- als auch in der Veterinar-
medizin genutzt wird, kénne nicht ausgeschlossen werden, dal3 ein weitverbreitetes Vorkommen von
Ampicillinresistenzgenen in Futter- und Lebensmittel langfristig zu Gesundheitsschaden fihre.
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Schweden verlangt deshalb, dal3 vor einer Zulassung das Antibiotikaresistenzgen aus dem Bt176-
Mais entfernt wird.

Stellungnahme Vereinigtes Kdnigreich (17. Mai 1995)

Nachdem das Vereinigte Konigreich zunéchst keine Einwande erhebt, wendet es sich am 3. April
1996 gegen die uneingeschrankte Zulassung, weil das Vorhandensein eines intakten ?-
Laktamasegens ein nicht akzeptierbares Risiko darstelle. Das ?-Laktamasegen konne auf
Magendarmbakterien von Tieren Ubertragen werden, wenn diese rohen Mais fressen. Wenn ein
solcher Gentransfer stattfinden wirde, kdnne er den klinischen Nutzen von ?-Laktamase-Antibiotika
beeinflussen.

Stellungnahme wissenschaftlicher Ausschul?

Die drei wissenschaftlichen Ausschisse fur Lebensmittel, Futtermittel und Schadlingsbekdmpfungs -
mittel hatten in ihren Stellungnahmen je nach Kompetenzbereich auf folgende Fragen einzugehen
(SCF, 1996; SCAN, 1996; SCP, 1996):

* Wie wirkt sich der Gebrauch des Herbizids Glufosinat am Btl176-Mais auf die menschliche
Gesundheit und die Umwelt aus ?

« Ware die Entwicklung von Insektenresistenzen gegen das Bt-Toxin ein negativer Umwelteffekt?

* Gibt es Grund zur Annahme, dal die eingefiigten Gene bei Tier und Mensch potentiell toxische und
allergene Effekte auslésen kénnen?

* Gibt es Grund zur Annahme, dal3 das nicht exprimierte ?-Lactamase-Gen negativ wirken kdnnte
(Horizontaler Gentransfer)?

Die Frage nach der Wirkung des Herbizids Glufosinat blieb in den Stellungnahmen unbeantwortet. Der
wissenschaftliche Ausschul fir Schadlingsbekampfungsmittel hat die Frage zwar aufgenommen, aber
darauf verwiesen, daf? Glufosinat fir den Einsatz am Mais noch nicht zugelassen sei und daf eine
entsprechende Evaluierung des Glufosinat nach der Richtlinie 91/414/EEC erfolge. Die restlichen drei
Fragen haben die wissenschaftlichen Ausschiisse verneint. Welche Argumente und Uberlegungen
dabei in die Antworten einflossen, wird im folgenden dargestellt. Die in den Stellungnahmen erfal3ten
und beurteilten Risikodimensionen sind in Tabelle 45 zusammengestellt.

Ware die Entwicklung von Insektenresistenzen gegen das Bt-Toxin ein negativer Umwelteffekt?

Die Beantwortung dieser Frage lag dlein in der Kompetenz des wissenschaftlichen Ausschusses fur
Schadlingsbekdmpfungsmittel (SCP, 1996). Die beiden anderen Ausschiisse sind auf die Frage nicht
eingegangen.

Aufgrund der verfugbaren Daten vertritt der wissenschaftliche Ausschul3 fir Schéadlings-
bekampfungsmittel die Meinung, dalR Insekten nicht negativ auf die Umwelt wirken wirden, wenn sie
eine Resistenz gegen das Bt-Toxin entwickeln. Bt-resistente Maiszinsler wirden schlieZlich die
gleichen Schaden anrichten wie nicht-resistente Maiszinsler. Oe Resistenzentwicklung wére daher
kein Umweltproblem sondern hauptséachlich ein agronomisches Problem (SCP, 1996). Das Problem
Bt-resistenter Insekten kdnnte man jedoch bewaltigen, da bereits existierende Schadlings-
bekampfungsmassnahmen weiterhin zur Verfuigung stinden. Am Schluf3 seiner Stellungnahme weist
der Ausschuf3 darauf hin, daR Resistenzmanagementstrategien bei allen Pestiziden inklusive Bt-
Spritzmittel gebraucht werden. Aus diesem Grund — so der Ausschuld — sollten die Auswirkungen
eines Resistenzmanagements (inklusive Resistenzmonitoring) auch beim Anbau von Bt-Mais in
Betracht gezogen werden (SCP, 1996).
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Tabelle 45: Erfassung und Bewertung der Risikodimensionen beim Genehmigungsverfahren fir

Bt176-Mais von Novartis (SCP, 1996; SCF, 1996; SCAN, 1996).
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Risikodimension Beurteilung Beurteilung Beurteilung
SCP SCF SCAN
Entwicklung von Insekten- | no adverse effect n.b. n.b.
resistenz on the
environment
Horizontaler Gentransfer des n.b. event with very low | virtually impossible event
bla-Gens probability and no | with no clinical significance
detectable effect for veterinary medicine
Toxizitat des synthetischen, n.b. no concerns no concerns
verkirzten CrylA(b) 2
Endotoxins
Toxizitat des PAT-Proteins n.b. no concerns no concerns
Allergenitat des n.b. unlikely event n.b
synthetischen, verkurzten
CrylA(b) >Endotoxins
Allergenitat des PAT-Proteins n.b. unlikely event n.b.
Veranderung des Nahrwerts n.b. no concerns n.b.
Sekundarveranderungen n.b. no significant n.b.
changes

n.b.: nicht beurteilt.

Gibt es Grund zur Annahme, dal3 die eingefiigten Gene bei Tier und Mensch potentiell toxische und
allergene Effekte auslésen kobnnen?

Die Frage wurde hauptsachlich vom wissenschaftlichen Ausschuf3 fiir Lebensmittel (SCF) beant-
wortet. Der SCF sieht keine wesentliche Bedenken, was die potentiellen toxischen und allergenen
Effekte des Bt176-Mais betrifft — weder beim CrylA(b)-Genprodukt noch beim PAT-Protein (SCF,
1996).

e Einschatzung der Toxizitat: Da das synthetische, verkirzte CrylA(b)-Genprodukt ein ahnliches
Wirkungsspektrum aufweis wie das native CrylA(b)-Genprodukt, sei es wahrscheinlich, dal3 beide
Proteine ahnliche biologische Eigenschaften besitzen. Das native CrylA(b)-Genprodukt wirkte in
Kurzzeittests in einer Dosis von 5 Gramm pro Kilogramm Korpergewicht weder akut toxisch auf
Mause noch erhohte es die Mortalitat der Tiere (Ciba Antrag). Eine weitere Studie, in der man Mausen
wahrend 28 Tagen mit 1.5 Gramm CrylA(b) pro Kilogramm Korpergewicht verfltterte, konnte ebenfalls
keine toxischen Wirkungen feststellen (Noteborn & Kuiper, 1995). AuRerdem wisse man aus in vitro
Versuchen, dalR das CrylA(b)-Genprodukt in Pepsin-enthaltenden, simulierten Magenflussigkeiten bei
einem pH von 1 — 1.2 schnell abgebaut werde. Schliel3lich weist der Ausschufd darauf hin, da’ der
CrylA (b)-Anteil in den Kornern unter 5 ppb betrage und man daher nur sehr geringen Mengen an
CrylA(b) ausgesetzt sei, wenn man Korner des Bt176-Mais esse.

Wie das CrylA(b)-Genprodukt stellt auch das PAT-Protein nach Ansicht des SCF kein
Sicherheitsproblem dar (SCF, 1996). Einerseits sei die PAT-Konzentration in den Maiskorner ist sehr
tief. Andererseits besitze der Mensch naturlicherweise gar kein Phosphinotricin, die Substanz auf die
das PAT-Protein spezifisch wirkt. Zudem werde das PAT-Protein in Pepsin-enthaltenden, simulierten
Magenflissigkeiten bei einem pH von 1 — 1.2 schnell abgebaut und inaktiviert. Das native PAT-Protein
weise weder Sequenzhomologien mit bekannten Toxinen auf und noch wirke es in Tests an Mausen
toxisch, wenn man es in einer Dosis von 5 Gramm pro Kilogramm Koérpergewicht verabreiche.
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¢ Einschéatzung der Allergenitat: Da einzelne Personen allergisch auf nicht-transgenen Mais reagieren,
héalt es der SCF fur moglich, dal3 einzelne Leute auch auf Bt176-Mais allergisch reagieren kénnten.
Fur unwahrscheinlich halt der SCF jedoch, dal3 die gentechnischen Veranderungen das bereits
bestehende allergene Potential der Maiskérner a@ndern. SchlieB3lich weisen weder das CrylA(b)-
Genprodukt noch das PAT-Protein irgendeine Homologie mit bekannten allergenen Proteinen auf.
Und beide neuen Genprodukte wirden im Magen schnell abgebaut, wie in vitro Versuche gezeigt
hatten (Ciba-Geigy Antrag; Metcalf et al., 1996). Vergleiche man mittels SDS-Gelelektrophorese und
Isoelektrischer Fokusierung das Proteinprofil des Btl76-Mais mit der unveranderten isogenen
Maislinie, ergében sich keine Hinweise auf Veranderungen. Nicht ganz auszuschliel3en sei jedoch,
daf die Prolamine verandert wurden (SCF, 1996).

Neben der Toxizitdt und Allergenitat ist der SCF in seiner Stellungnahme auch auf die mdgliche
Veranderung des Nahrwerts sowie die Mdoglichkeit sekundarer Veranderungen der Inhaltsstoffe
eingegangen. In beiden Fallen sah der SCF die Sicherheit gewahrleistet, da der Btl176-Mais
substantiell &quivalent sei mit nicht-transgenen Maislinien (SCF, 1996).

Der wissenschaftliche Ausschul’ fir Futtermittel (SCAN) hat in seiner Antwort die Argumente und
Schliisse des SCF gut geheilen (SCAN, 1996). Da das CrylA(b)-Genprodukt in seiner langen
Geschichte als Insektenmittel weder allergen noch sonstwie schadlich auf héhere Tiere wirkte, stimmt
der SCAN mit dem SCF uberein, dal? das CrylA(b)-Genprodukt schadlos sei. Zudem weist der SCAN
darauf hin, da? das CrylA(b)-Genprodukt und das PAT-Protein schlielich nur zwei Proteine unter
ganze vielen seien, die im Mais enthalten sind, und daR beide neuen Genprodukte im Darm
denaturiert und hydrolisiert werden.

Gibt es Grund zur Annahme, dafl} das nicht-exprimierte ?-Lactamase-Gen negativ wirken kénnte
(Horizontaler Gentransfer)?

Aufgrund der Daten von Schubbert et al (1994) und Webb & Davies (1994) verlangt diese Frage aus
Sicht des SCF besondere Aufmerksamkeit (SCF, 1996). SCAN und SCF haben in ihren Stellung-
nahmen dieser Frage denn auch die groRte Aufmerksamkeit geschenkt und ein ad-hoc Experten-
gremium einberufen, um die Folgen eines horizontalen Gentransfers des bla-Gens besser abschéatzen
zu kénnen (SCAN & SCF, 1996). Nach Anhdérung der Experten kommen SCAN und SCF zum Schluf3,
dal ein Transfer der bla-Gens vom Bt176-Mais auf Bakterien unwahrscheinlich sei und daf ein
solches Ereignis weder fir die Humanmedizin noch die Tiermedizin folgen haben wirde (SCAN, 1996;
SCF, 1996)

« Wahrscheinlichkeit eines horizontalen Gentransfers:

Fir den SCF ist ein horizontaler Gentransfer des bla-Gens aus folgenden Grinden unwahrscheinlich
(SCF, 1996): Es existierten keine Hinweise, dal jemals unter natiirlichen Bedingungen Gene von
Pflanzen auf Bakterien Uibertragen worden waren. Und auch wenn man versuche, den horizontalen
Gentransfer intakter Gene von Pflanzen auf Mikroorganismen in Laborstudien zu demonstrieren, zeige
sich, wie extrem klein die Wahrscheinlichkeit einer solchen Ubertragung sei (Schliiter et al., 1995). Die
Anhoérung des ad-hoc Expertengremiums hatte zudem ergeben, dalB DNA sowohl wahrend der
Verarbeitungsprozesse des Mais als auch im Magendarmtrakt der Menschen degradiert werde, womit
nur sehr kleine Mengen an DNA Ubrig blieben, die ein intaktes Gen enthalten. Da nur sehr kleine
Mengen intakter DNA im Magendarmtrakt vorhanden seien, sei die Wahrscheinlichkeit fiir eine
Transformation von Magendarmbakterien klein. Und ebenso Kklein wéare die Chance der
transformierten DNA, in den Bakterien funktional zu werden.

Der SCAN kommt zum gleichen SchluR wie der SCF, argumentiert aber nicht allein mit der
Degradation der DNA, sondern zusatzlich auch mit den Eigenschaften des pUC-Plasmids und der
Kompetenz der Bakterien. Das pUC-Plasmid besitze keine mobilisierenden Gene und kénne sich
daher nicht selbst mobilisieren. Es sei ein sicherer Klonierungsvektor und nach der Richtlinie
90/219/EEC der Sicherheitsklasse 1 zugeteilt. AuRerdem besitze das pUC einen engen Wirtsbereich,
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weshalb eine Transformation auch nur innerhalb der Enterobacteraceae-Pseudomonas Gruppe
moglich wéare. Und da das pUC ein high-copy Plasmid sei und damit jeweils in gro3er Anzahl in den
einzelnen Bakterien vorkommt, waren Bakterien, die das pUC aufnehmen, in ihrem
Durchsetzungsvermogen und ihrer Vermehrungsfahigkeit eingeschrankt (SCAN, 1996). Neben dem
pUC-Plasmid geht der SCAN auch auf die Kompetenz von Bakterien ein. Da eine Transformation die
Kompetenz voraussetzt, mifiten Magendarm- oder Pansenbakterien kompetent sein, um das bla-Gen
aufzunehmen. GemdaR den Experten des ad hoc einberufenen Gremiums gebe es keine
wissenschaftlichen Beweise, dall Bakterien im Pansen oder im Magendarmtrakt natirlicherweise
kompetent werden koénnen. Der SCAN flgt hinzu, dall der Transformationsprozess das
Vorhandensein einer groBen Anzahl von bla-Genkopien voraussetzt. Eine Bedingung die
naturlicherweise kaum eintrete, lasse sich doch nicht einmal unter optimalen Versuchsbedingungen in
vitro eine erfolgreiche Transformierung erzielen. Der SCAN schlie3t seine Argumente mit folgendem
Satz ab: «Experten stimmen Uberein, dall ein horizontaler Gentransfer von Pflanzen auf
prokaryontische  Organismen aufgrund der gegenwartigen wissenschaftlichen Beweise
ausgeschlossen werden kann.» (SCAN, 1996; Ubersetzung von B.V.).

* Folgen eines horizontalen Transfers des bla-Gens: SCAN und SCF sehen keinen Grund zur Sorge,
falls das unwahrscheinliche geschehen wiirde und Bakterien ein intaktes bla-Gen aufnahmen, ins
Genom integrierten und funktional exprimierten. Da das bla-Gen unter Bakterien bereits heute weit
verbreitet sei, sowohl in der Umwelt als auch im Magendarmtrakt von Mensch und Tier, wirde kein
zuséatzlicher Effekt eintreten (SCF, 1996). Der SCAN filgt an, dal3 Laborstamme, die ein bla-Gen
besitzen, haufig und ohne spezielle VorsorgemalRnahmen benutzt werden (SCAN, 1996).

Obwohl beide Ausschisse die Verwendung des bla-Gens als risikolos betrachten, vertreten sie die
Meinung, dal man den Gebrauch von Antibiotikaresistenzgenen in Zukunft iberdenken (SCF, 1996)
und sich darum bemuhen solle, Produkte ohne Antibiotikaresistenzgene zu entwickeln (SCAN, 1997).

Die drei wissenschaftlichen Ausschiisse haben ihre Stellungnahmen im Dezember 1996 veroéffentlicht,
worauf die Kommission am 23. Januar 1997 Novartis die Zulassung fiir den Bt176-Mais erteilt hat. Die
zustandigen Behorden Osterreichs haben dann am 14. Februar 1997 der Kommission ihre Absicht mit
geteilt, gemaR Artikel 16 der Richtlinie 90/220/EEC die Marktzulassung des Bt176-Mais in Osterreich
zu verbieten (Safeguard Clause). Die 6sterreichischen Behdrden haben dabei die Grinde fir ihre
Annahme, dal? der Bt176-Mais eine Gefahr fur die menschliche Gesundheit und die Umwelt darstelle,
der Kommission mitgeteilt. Die Kommission hat daraufhin die wissenschaftlichen Ausschiisse um eine
weitere Stellungnahme gebeten.

Safeguard Clause Osterreich

Osterreich hat die Meinungen der wissenschaftlichen Ausschiisse zur Kenntnis genommen und findet,
dalR die Experten die diskutierten Probleme umfassend gepruft haben und ihre Kommentare und
Argumente giiltig und wohl (iberlegt seien. Aus Sicht der Osterreicher haben jedoch neue wissen-
schaftliche Ergebnisse die gegenwartigen Bewertungen des horizontalen Gentransfers sowie der
Entwicklung von resistenten Insekten in Frage gestellit.

Osterreich begriindet sein Verbot ausfihrlich. Im folgenden sind die wichtigsten Argumente
wiedergegeben:

Bewertung der ?-Laktamase Resistenz:

Wie neu publizierte Ergebnisse zeigten, kdénne nackte DNA unter spezifischen Bedingungen
unerwartet lange Uberleben (Lorenz & Wackernagel, 1994; Webb & Davies, 1994). Die Versuche von
Schubbert et al. (1994) wiesen darauf hin, daR DNA sogar den Magendarmtrakt passieren kénne,
ohne véllig abgebaut zu werden.
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Wahrend man die Mechanismen und Bedingungen fiir bakterielle Kompetenz und Transformation in
vitro genlgend kenne, fehle das Wissen weitgehend, diese Mechanismen und ihre Relevanz in
natiirlichen Habitaten (z.B. Baur et al., 1996 Ogunseitan, 1995) zu evaluieren.

Neuere Untersuchungen wiesen auf einen méglichen Gentransfer von Pflanzen auf Mikroorganismen
hin (Hoffmann et al., 1994). Auch der Plasmidtransfer auf Darmbakterien der Maus konnte gezeigt
werden (Igimi et d., 1996). Und Phagen-DNA, die der Nahrung von Mausen zugesetzt wurde, konnte
in somatischen Zellen der Maus wieder entdeckt werden (Schubbert et al., 1997).

Der Wirtsbereich des relevanten pUC-Plasmids sei limitiert, kdnne aber Bakterien des
Magendarmtrakts von Mensch und Tier einschlieBen. Uber die Verbreitung des Plasmids sei sehr
wenig Information erhaltlich (Sharma et al., 1993). Das pUC-Plasmid sei ein high-copy Plasmid.
Bakterienstamme mit einer groRen Anzahl von Plasmiden héatten unter definierten Bedingungen einen
Nachteil. Unter natiirlichen Bedingungen kénnte jedoch ein anderer Selektionsdruck herrschen, der
die Etablierung erméglicht.

Die Signifikanz eines horizontalen Gentransfers als Risikobegriff konnte dann Realitat werden, wenn
Ubertragene Gene — wie etwa ein Antibiotikaresistenzgen — dem Empfanger einen selektiven Vorteil
boéten (Harding, 1996).

Die Auswirkungen einer Ampicillinresistenz auf die Aktivitdit moderner ?-Laktam-Antibiotika wie etwa
Cephalosporin seien gut bekannt (Georgopoulos, 1997). Wie sich ein Transfer des bla-Gens auf
Bakterien von Mensch oder Tier auswirken wirde, kénne nicht véllig abgeschatzt werden. Dies gelte
speziell in der Situation einer begleitenden Antibiotikabehandlung.

Auf der Basis der gegenwartigen wissenschaftlichen Erkenntnisse sei die Wahrscheinlichkeit eines
Transfers des ?-Laktamasegens auf Bakterien des Magendarmtrakts von Menschen und Tieren als
sehr gering anzusehen. Die wissenschaftliche Evaluierung kénne jedoch nicht als endgliltig betrachtet
werden, da sehr viele relevante Mechanismen noch nicht voll verstanden seien und bis dato auch
kaum untersucht worden seien. Aulerdem muss das &uBerst unwahrscheinliche Risiko mit der
Tatsache verglichen werden, dal3 groBe Mengen an Pflanzenmaterial, welches das ?-Laktamasegen
enthalte, den Menschen und Tieren fiir einen langen Zeitraum nach der Zulassung des Produkts auf
dem Markt verabreicht werde. Man solle auch bedenken, daR transgene Pflanzen, die ein
Antibiotikaresistenzgen enthielten, nicht mehr dem Stand der Wissenschaft entsprachen. Es gabe
deshalb keinen Grund Risiken einzugehen, die schwierig abzuschéatzen seien.

Bewertung des Bt-Toxins:

Wirden Bt-Gene in Pflanzen eingeflhrt, konnten Situationen entstehen, die sich von der
konventionellen Verwendung der Bt-Toxine unterschieden. Nach Hokkanen und Deacaon (1994)
betreffe dies folgende Punkte: Bt-Pflanzen bildeten das Toxin permanent; sie bildeten das Toxin in
allen Pflanzenteilen; und sie bildeten haufig eine modifizierte (verkirzte) Form des Toxins.

Gelange Material von Bt-Pflanzen in den Boden, kénnten dort héhere Konzentrationen an Bt-Toxinen
auftreten als dies bei herkdmmlichen Bt-Spritzmittel der Fall sei. Da die Toxine im Boden tberdauern
kénnten, konnte die resultierende Akkumulation des Toxins Nicht-Zielorganismen negativ
beeinflussen. Wie neue wissenschaftliche Erkenntnisse bewiesen, kénne sich das Bt-Toxin mit
Bodenkomponenten verbinden und im Boden uberleben. Dabei kénne das Toxin seine biologische
Aktivitat beibehalten bzw. sogar noch steigern (Tapp & Stotzky, 1995).

Im EU-Antrag fehlten die Daten zur toxischen Wirkung des Btl76-Mais auf die Collembola-Art
Folsoma candida. Im US-Verfahren wurden diese Daten bericksichtigt. Die verfugbare
Zusammenfassung beschreibe den toxischen Effekt auf die getestete Art, begrinde jedoch nicht
ausreichend, weshalb man diesen Effekt in der Praxis vernachlassigen kdnne.

Mdgliche Indirekte Effekte durch Resistenzentwicklung:
Verglichen mit herkdmmlichen Bt-Spritzmitteln sei die Effizienz des Bt-Toxins in Bt-Pflanzen erhoht.
Dies konne auch die Entwicklung resistenter Schadinsekten beschleunigen (Roush, 1994; Gould,
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1994). Die USA hatten deshalb die Einfiilhrung von Bt-Mais an bestimmte Bedingungen geknipft
(EPA, 1995; EPA, 1996a). Unbegreiflicherweise sehe der Vorschlag fur die Kommissionsentscheidung
kein Resistenzmanagementprogramm zur Reduzierung der Resistenzentwicklung vor. Dies bedeute
einen Rickschritt im Vergleich mit den USA in Hinblick auf Sicherheit fir die Umwelt und die
menschliche Gesundheit. Resistenzmanagementprogramme sollten im Entscheid der EU-Kommission
niedergelegt werden als Bedingung fir das Inverkehrbringen von Bt-Pflanzen.

Es sei fraglich, ob die Resistenzentwicklung nur ein rein landwirtschaftliches Problem darstellen
wurde. Ein Problem das erst noch Iosbar ware, wenn andere und zusatzliche Kontrollmittel verfigbar
sind. Eine gute landwirtschaftliche Praxis ziehe nicht nur bewirtschaftete Gebiete sondern auch Nicht-
Zielokosysteme in ihre Betrachtung mit ein. Und sie versuche zudem, den Bedarf an zusatzlich
notigen Schadlingsbekampfungsmaflnahmen zu vermeiden.

Aus den USA gebe es Berichte, dal} transgene Bt-Baumwolle stark vom Zielorganismus, dem
Baumwollkapselwurm, befallen wurde. Die Ursache fiir diese schlimme Plage sei noch nicht geklart.
Falls eine rasche Resistenzentwicklung der Schadlinge die Ursache ware, mif3te man die Einfihrung
von transgenen Bt-Pflanzen fundamental Giberdenken (Whalon & Norris, 1996). So lange die Ursache
fir den Schadlingsbefall der Bt-Baumwolle nicht geklart sei, sei es mit dem Vorsichtsprinzip unverein-
bar, eine EU-weite Einfihrung des Bt176-Mais zu erlauben.

Der angemeldete Btl176-Mais stehe aus oben genannten Griinden im Konflikt mit dem Vorsorgeprinzip
und dem bereits gegebenen Stand der Technik bei der Entwicklung gentechnisch weranderter
Nutzpflanzen.

Stellungnahmen der wissenschaftlichen Ausschiisse zum Verbot der Osterreicher

Die Kommission richtete folgende beiden Fragen an die wissenschaftliche Ausschisse:

1) Enthalten die Informationen der Osterreicher neue relevante wissenschaftlichen Beweise, die im
ersten Verfahren vom wissenschaftlichen Ausschul’ nicht berlicksichtigt wurden? Und wenn ja:

2) MiuRte die Kommission aufgrund der neuen Informationen in Betracht ziehen, da der Bt176-Mais
ein Risiko fur die menschliche Gesundheit oder die Umwelt darstellt?

Der wissenschaftliche Ausschul? fur Lebensmittel hat seine Meinung am 21. Marz 1997 ausgedriickt
(SCF, 1997). Nach Ansicht des SCF enthalten die Informationen der dsterreichischen Behdrden keine
neuen wissenschaftliche Beweise, die auf ein Risiko fur die menschliche Gesundheit hinweisen. Zum
selben Schlu kommt auch der SCAN (SCAN, 1997b).

Der wissenschaftliche Ausschuf’ fir Schadlingsbekdmpfungsmittel befalRte sich mit den Einwanden

Osterreichs, die das Risiko fiir die Umwelt betreffen. Der AusschulR hatte dabei auf folgende Aspekte

einzugehen:

1) Qualitative und quantitative Unterschiede zwischen transgenen Pflanzen, die das Bt-Toxin bilden,
und konventionellen Pestiziden.

2) Effekte auf Nicht-Zielorganismen, vor allem im Boden.

3) Entwicklung von Insektenresistenz.

4) Resistenzmanagement.

Qualitative und quantitative Unterschiede zwischen transgenen Pflanzen, die das Bt-Toxin bilden, und
konventionellen Pestiziden:

Nach Ansicht des Ausschusses ist beim transgenen Mais die Wirkung des gentechnisch inserierten
Bt-Toxins gezielter als jene von Spritzmitteln, wo eine Reihe von Bt-Toxinen beteiligt sind. Das
Aussetzungsszenario beim Btl76-Mais sei vergleichbar mit einer wiederholten Anwendung von
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Insektiziden, wobei die Wirkung auf die Umwelt beim Bt-Mais betrachtlich geringer sei als bei
traditionell angewendeten Pestiziden (SCP, 1997).

Effekte auf Nicht-Zielorganismen:

Aufgrund der verfugbaren Informationen vertritt der Ausschufl die Ansicht, dal3 die Bodenbelastung
durch den Btl76-Mais geringer ist als die Belastung, die von einer einmaligen Anwendung eines
konventionellen Spritzmittels herrihrt, der «un-off» von den Pflanzen mit eingeschlossen. Einerseits
enthalten die Maiswurzeln nur Spuren des Bt-Toxins und andererseits wird der grof3te Teil des Mais
bei der Ernte vom Feld entfernt. Zwar kdnne sich die Konzentration des Bt-Toxins im Boden erhdhen,
wenn das Toxin an Bodenpartikel gebunden und adsorbiert wird (Tapp & Stotzky, 1995), eine neue
Studie habe aber gezeigt, da3 transgenes Pflanzenmaterial nicht in grofen Mengen im Boden
verbleibe (Palm et al., 1996). Der Antragsteller habe den Bodenaspekt, das heif3t die Belastung des
Bodens sowie die Belastung von Erdwirmern und Collembolen, zufriedenstellend beriicksichtigt.
Diese Einschatzung teile auch das EPA (EPA, 1995).

Entwicklung von Insektenresistenz / Resistenzmanagement:

Der Ausschufd fur Schadlingsbekampfungsmittel habe bereits in seiner ersten Stellungnahme vom
Dezember 1996 die Notwendigkeit eines Resistenzmanagements betont. Der Ausschul3 hebt aber
nochmals hervor, daR es effektive Resistenzmanagementstrategien mit Monitoringprogrammen
brauche, um die Wirkung von Bt-Toxinen zu verlangern — und zwar sowohl in transgenem Mais als
auch in konventionellen Spritzmitteln. Nach Meinung des Ausschuf3 sollten Monitoring- und
Resistenzmanagementprogramme grundsatzlich erforderlich sein, um eine Zulassung von Bt-Mais zu
erhalten.

Wie SCAN und SCF sieht der Ausschul fiir Schadlingsbekdmpfungsmittel in den Informationen der
Osterreicher keine neuen wissenschaftliche Beweise. Damit besteht fiir die Kommission kein Grund,
auf ihre Entscheidung zuriickzukommen.

7.1.2 Bt11l

7.1.2.1 Eigenschaften

Fur die Herstellung des Btll-Mais sind Protoplasten mit dem Plasmid pzZ01502 transformiert und
dann regeneriert worden. Das Plasmid pZO1502 enthielt ein synthetisches, verkurztes crylA(b)-Gen,
ein pat-Gen sowie ein ampR Gen. Letzteres diente bei der Vermehrung des Plasmids in Escherichia
coli als Selektionsmarker und wurde vor der Transformation der Protoplasten mit Restriktions-
endonukleasen aus dem Plasmid entfernt. Wie mit Southern Blots und PCR-Analysen gezeigt wurde,
besitzt Bt11-Mais kein ampR-Gen. Auf dem Chromosom 8 des Btll Genoms befindet sich je eine
Kopie des synthetisch, verkirzten crylA(b)-Gens und des pat-Gens (Agbios, 2000; Kommission,
1998a; SCP, 1998a):

e CrylA(b)-Gen: Das crylA(b)-Gen stammt aus Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki Stamm HD1 und
kodiert fur ein ?-Endotoxin. Btl1l-Mais enthalt eine synthetisch verkirzte Kopie des crylA(b)-Gens.
Kontrolliert wird das crylA(b)-Gen durch einen 35S-Promotor aus dem Blumenkohlmosaikvirus
(CaMV), einem IVS6-Intron des Mais-eigenen Alkoholdehydrogenasegens und der Terminator-
sequenz des Nopalinsynthetasegens (hos) von Agrobacterium tumefaciens. Der CaMV 35S Promotor
sorgt fur eine konstitutive, gewebsunabhangige Expression des CrylA(b)-Gens. Das ?-Endotoxin
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kann denn auch in allen Pflanzenteilen gefunden werden, wobei seine Konzentration in den Blattern
am hdchsten, in den Pollen am geringsten ist. Kérner von Btll-Mais enthalten das ?-Endotoxin in
Konzentrationen von 5 bis 25 mg/g Frischgewicht.

e Pat-Gen: Das pat-Gen stammt aus Streptomyces viridochromogenes und kodiert fur eine
Phosphinothricinacetyltransferase (PAT). Btll enthalt eine synthetische Kopie des pat-Gens. Die
Regulierung des pat-Gens unterliegt dem CaMV 35S Promotor, dem IVS2 Intron des Mais-eigenen
Alkoholdehydrogenasegens und der Terminatorsequenz des Nopalinsynthetasegens (nos) von
Agrobacterium tumefaciens. Die durchschnittliche Expressionsrate betragt 50ng/g Frischgewicht in
Blattern, 27 ng/g Frischgewicht im tassel tissue und 5 ng/g Frischgewicht in silks. In den Kérnern
betragt die PAT-Konzentration um die 80 ng/g Frischgewicht.

Tabelle 46: Gentechnisch eingefiihrte Elemente im Genom des Btl1l Mais von Novartis

Promotor Transgen Intron | Terminator | Quelle des Transgens

CaMV 35S | synthetisches, verkirztes crylA(b) ?-|IVS6 nos Bacillus thuringiensis ssp kurstaki
Endotoxin

CaMV 35S | synthetisches pat IVS2 nos Streptomyces viridochromogenes

Abkiirzungen: siehe Text

7.1.2.2 Erfassung und Beurteilung von Risikodimensionen im Genehmigungsverfahren

Bt11-Mais von Northrup (Novartis) darf in Kanada und in den USA angebaut werden. Beschrankte
Zulassungen bestehen in der EU, in Japan und der Schweiz. In diesen Landern darf Btll-Mais
importiert, gelagert und verarbeitet, nicht aber angebaut werden.

1996 hat Northrup den Btll-Mais im Vereinigten Konigreich fur das Inverkehrbringen in der EU
angemeldet. Die Anmeldung umfalRte die Verwendungsbereiche Import, Lagerung und Verarbeitung.
Die Verwendung als Saatgut war in der Anmeldung nicht vorgesehen. Die zustandigen Behdrden des
Vereinigten Konigreichs haben der EU-Kommission die Unterlagen mit einer befurwortenden
Stellungnahme Ubermittelt. Nachdem andere Mitgliedstaaten Einwande gegen die Anmeldungsakten
erhoben haben, hat die Kommission den wissenschaftlichen Ausschuld fir Pflanzen (Scientific
Committee on Plants; SCP) um eine Stellungnahme befragt. Der Ausschul’ fir Pflanzen hat am 10.
Februar 1998 seine Stellungnahme schriftlich vorgelegt und vertritt darin die Meinung, dal’ Import und
Verarbeitung von Btl1l-Mais genau so sicher seien wie bei nicht-transgenem Mais (SCP, 1998a). Die
Kommission hat die aus den Mitgliedstaaten eingegangen Einwénde Uberprift und ist unter
Berucksichtigung der Stellungnahme des wissenschaftlichen Ausschul’3 fur Pflanzen zum Schluf
gekommen, «daf} es keinen Grund zur Annahme gibt, dal? das zum Schutz gegen den Befall durch
bestimmte Schmetterlingsarten in den Mais eingefuhrte synthetische Gen crylA(b) und das zur
Erhdéhung der Toleranz gegeniiber dem Herbizid Glufosinat eingefiihrte synthetische pat-Gen eine
Gefahr fir Mensch oder Umwelt darstellen (Kommission, 1998a).» Am 22. April 1998 hat Novartis die
Zulassung erhalten fur den Import, die Lagerung und die Verarbeitung von Btl1-Mais.

Notifikation: C/UK/96/M4/1
Zustimmung UK: 3. Juni 1996
Kommissionsentscheid: 22. April 1998
Zulassung UK: 9. Juni 1998
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Stellungnahme Lander

Stellungnahme Deutschland (21, Marz 1997)

Das RKI kann der beantragten, uneingeschrankten Genehmigung zum Inverkehrbringen nicht
zustimmen. Einer der Grinde fir den Einwand liegt in den Angaben, die der Antragsteller zu den
Auswirkungen des CrylA(b)-Proteins auf Nicht-Zielorganismen und auf die menschliche Gesundheit
gemacht hat. Das RKI beméangelt, dal? diese Angaben weitgehend auf Untersuchungen beruhen, die
mit CrylA(b)-Protein aus gentechnisch veranderten Escherichia coli-Bakterien durchgefuhrt wurden.
Im Gegensatz zum Bt176-Mais enthalt der E. coli-Stamm das vollstandige CrylA(b)-Protein. Dieses
vollstéandige Protein werde zwar fiir die Untersuchungen in ein core-Protein umgewandelt, es bleibe
aber unklar, ob dieses core-Protein mit dem im Mais gebildeten aktiven Teil des CrylA(b)-Proteins
Uibereinstimme. Die in den Antragsunterlagen erwahnte Studie, welche die Ubereinstimmung belegen
soll, hat das RKI nicht erhalten.

Das RKI kann wegen der oben angefuihrten Begrindung dem Antrag nicht zustimmen. Es anerkennt
jedoch, daB langjahrige Erfahrungen bei der Anwendung von Bt-Préaparaten vorliegen und daf in
Verbindung mit der Priifung solcher Praparate umfangreiche toxikologische Erfahrungen zum Bt-Toxin
erlangt wurden.

Das RKI erwahnt in seiner Stellungnahme auRerdem zwei Artikel, die von transgener Bt-Baumwolle
handeln, welche trotz der Bildung des Bt-Toxins stark vom Baumwollkapselwurm befallen wurde
(Kaiser, 1996; Macilwain, 1996). Solche Erfahrungen sollten nach Ansicht des RKI bei der
Entscheidung Uber das Inverkehrbringen von transgenen Bt-Pflanzen beachtet werden.

Stellungnahme Osterreich (20. Marz 1997)
So weit aus den vorhandenen Unterlagen ersichtlich, hat Osterreich keine Einwéande, was die Sicher-
heit des Produkts betrifft.

Stellungnahme Vereinigtes Koénigreich
(Keine Stellungnahme vorhanden, da das Vereinigte Kdnigreich das Antragsland ist.)

Stellungnahme Schweden
(Stellungnahme in Schwedisch ohne englische Zusammenfassung.)

Stellungnahme wissenschaftlicher Ausschul}

Welche Risikodimensionen und Sicherheitsaspekte der wissenschaftliche Ausschul? fir Pflanzen in
seiner Stellungnahme bertcksichtigt hat, ist in Tabelle 47 dargestellt. Welche Argumente der
Ausschul’ dabei vorbrachte, wird im folgenden geschildert.

Horizontaler Gentransfer des pat-Gens

Der wissenschaftliche Ausschul? fiir Pflanzen sieht keinen Grund zur Besorgnis, was den horizontalen
Gentransfer des pat-Gens auf Bakterien betrifft (SCP, 1998a). Da das pat-Gen im Btl1-Mais unter der
Kontrolle eines pflanzlichen Promotors stehe, der in Bakterien nicht funktioniere, kdnnten Bakterien
das pat-Gen gar nicht exprimieren, wenn sie im unwahrscheinlichen Falle einer Transformation das
Gen aufnehmen wiirden. Unwahrscheinlich sei auch, daf? nach einer Transformation in Magendarm-
bakterien oder in menschlichen oder tierischen Zellen Rekombinationsereignisse passierten, die das
pat-Gen unter einen funktionierenden Promotor stellen. Und selbst wenn solche Rekombinations-
ereignisse stattfinden wirden, wéare kein negativer Effekt zu erwarten, da das einzige bekannte
Substrat des PAT-Proteins das Herbizid Glufosinat sei (SCP, 1998a).
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Tabelle 47: Erfassung und Bewertung der Risikodimensionen beim Genehmigungsverfahren fur Bt11-
Mais von Novartis (SCP, 1998a).

Risikodimension Beurteilung SCP

Sicherheitsaspekte:

Horizontaler Gentransfer des pat-Gens event with remote probability and no negative
effects

Toxizitat des synthetischen, verkirzten CrylA(b) | no significant risk to humans or livestock following

?-Endotoxins ingestion of gene product

Toxizitat des PAT-Proteins no significant risk to humans or livestock following
ingestion of gene product

Allergenitdat des synthetischen, verkirzten no allergenic risk is predicted

CrylA(b) >Endotoxins

Allergenitat des PAT-Proteins no allergenic risk is predicted

Einschatzung der Herbizidriickstande und - no risk predicted

metabolite

Substantielle Aquivalenz on the basis of substantial equivalence it can be

concluded that grain or products derived from
imported grain harbouring Btl1l event would be
safe for food use

Umweltaspekte:

Entwicklung von Insektenresistenz no cultivation = no problem
Invasion extremely unlikely to escape
Gentransfer minimal risk
Durchwuchs no cultivation = no problem
Sicherheit von Nicht-Zielorganismen remote risk

Sicherheit der Genprodukte in Lebens- und Futtermitteln

Aufgrund der Beweise, die der Antragsteller lieferte und die auch anderswo erhéltlich sind, sieht der
Ausschufd kein signifikantes Risiko fur Menschen und Tiere, welche die Genprodukte essen (SCP,
1998a). Der AusschuR’ figt an, dall sowohl das PAT- wie auch das Bt-Protein in vitro im Magensaft
von Nutztieren labil seien. Die Erfahrungen, die man mit natirlichen Bt-Insektiziden gemacht habe,
hatten kein allergenes Potential der Bt-Proteine aufgezeigt. Dal3 keine allergenen Effekte zu erwarten
seien, zeige sich auch, wenn man die beiden neuen Proteine — Bt und PAT — mit der Struktur
bekannter allergener Proteine vergleiche.

Der Ausschuf? betrachtet die Genprodukte als sicher. Er beméangelt jedoch die in vitro Methode, mit
der man die Abbaubarkeit der Bt- und PAT-Proteine untersuchte (SCP, 1998a). Dabei kénnten
besonders die toxischen Tests verbessert werden. Diese Tests werden lediglich mit isolierten
Proteinen durchgefuhrt und sind damit kein adaquates Model fir die Situation, in der die Proteine als
integrale Bestandteile der Nahrung aufgenommen werden.

Sicherheit von Rickstanden und Metaboliten des Glufosinats

Auf der Basis der vorhandenen Daten kommt der wissenschaftliche Ausschuf3 fir Pflanzen zu
folgendem Schluf3 (SCP, 1998a): Ein Kilo importierter Kérner der Bt11-Maislinie wird weniger als 0.2
mg Glufosinat, N-Acetyl-Glufosinat und 3-Methylphosphinico-Propionsaure (MPP) enthalten. Die
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Konzentration der Rickstande werde daher unter der Zeit-limitierten Toleranzgrenze des EPA liegen
(0.2mg / kg; EPA, 1997). In Lebensmittelprodukten von Tieren, die mit Glufosinat behandeltem Bt11-
Mais gefluttert worden seien, wirden keine Rlckstandsmengen vorhanden sein, die Uber der
Nachweisgrenze lagen.

Die vorhandenen Daten, die der Ausschul’ bericksichtigt hat (SCP, 1998a): In Btll-Mais, der mit
Glufosinat behandelt wurde, bleiben im wesentlichen drei Substanzen zuriick: Glufosinat sowie die
beiden Metabolite NAcetyl-Glufosinat und MPP. Maiskérner enthalten verglichen mit den anderen
Pflanzenteilen die geringsten Ruckstandsmengen. Nur 5 % von 300 untersuchten Kérnerproben
hatten Rickstande von 0.05 mg/kg, wobei MMP den gréfiten Anteil ausmachte. Wahrend der
Verarbeitung von Btl1-Mais zu Mehl, Starke, Ol und Gries rits) findet keine Aufkonzentration der
Rickstande statt. In rohem und raffiniertem Ol sind gar keine Riickstdnde mehr rachweisbar. Das
gleiche gilt fur Milch, Fleisch und Eier, die von Tieren stammen, die man mit Glufosinat behandeltem
Btl1l-Mais geflttert hat.

Substantielle Aquivalenz

Der Ausschul3 erwahnt eine Untersuchung aus den USA, in der Samen von verschiedenen
Anbaustandorten gesammelt und analysiert worden sind. Wie diese Untersuchung zeige, wiesen
Samen des Btll-Mais eine ahnliche Zusammensetzung auf, wie die Samen des isogenen
Kontrollmais: Der Ol- und Starkegehalt, die Fettsdurenzusammensetzung sowie das Profil der Amino-
sauren lagen alle innerhalb der Schwankungen, die auch bei nicht-transgenem Mais sowie der
isogenen Kontrollinie beobachtet werden koénnten. Diese Daten bestatigten die substantielle
Agquivalenz und lieRen den SchluB zu, daR importierte Kérner des Btll-Mais sicher seien und als
Lebensmittel verwendet werden kdonnten (SCP, 1998a).

Umweltaspekte

Der Ausschuf3 erwahnt zwar die Umweltaspekte wie Invasion, Gentransfer, Durchwuchs, Sicherheit
der Nicht-Zielorganismen und die Entwicklung von resistenten Insekten, sieht hier jedoch keinen
Anla zur Sorge, da Btll-Mais nicht fiir den Anbau vorgesehen ist (SCP, 1998a). Wenn Btl1l-Mais
nicht angebaut wird, gelangen nur die Korner in die Umwelt, die wahrend des Transports oder der
Verarbeitung verschittet werden. Die verschiitteten Kérner dirften sich kaum etablieren. Taten sie es
doch, bestiinde keine Gefahr auf eine Ausbreitung, da Mais konkurrenzschwach sei und nur begrenzt
Kraft besélRe, seine Samen zu verbreiten. Aus den genannten Grinden bestehe fir Nicht-
Zielorganismen nur minimales Risiko, mit Btl1l-Mais in Kontakt zu kommen. Da die verschitteten
Korner zudem nicht toxisch auf Vertebraten wirkten, betrachtet der Ausschul das Risiko von
Nutzlingen und anderen Nicht-Zielorganismen als klein (SCP, 1998a).

7.1.3 MON810

7.1.3.1 Eigenschaften

Bei der Herstellung des MON810-Mais wurden urspringlich vier Transgene verwendet (Tabelle 48):
Ein synthetisches crylA(b)-Gen, ein CP4-Gen, ein gox-Gen sowie ein nptll-Gen. Wie mit Southern
Blots und Western Blots gezeigt wurde, befindet sich im Genom der Maislinie MON810 jedoch nur
noch das crylA(b)-Gen. Die anderen drei Gene sind wahrend der Weiterzucht der anfanglich
gentechnisch veranderten Pflanze wegsegregiert worden (Agbios, 2000; SCP, 1998b; Kommission,
1998b).
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¢ CrylA(b)-Gen: Das crylA(b)-Gen stammt aus Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki und kodiert fir
ein ?-Endotoxin. Mon810-Mais enthalt eine synthetische Kopie des crylA(b)-Gens, wobei das Gen
unter der Kontrolle folgender Elemente steht: 35S Promotor aus dem Blumenkohlmosaikvirus (CaMV
35S), Intron aus dem Mais-eigenen Hitzeschockgen 70 (hsp70) und Terminator des Nopalin-
synthetasegens (nos) von Agrobacterium tumefaciens.

Tabelle 48: Gentechnisch eingefiihrte Elemente im Genom des MON810 Mais von Monsanto.

Promotor Transgen Intron Terminator Quelle des Transgens
CaMV 35S synthetisches crylA(b) ?- [ hsp70 nos Bt ssp kurstaki

Endotoxin
CaMV 35S CP4 (mit CTP2) hsp70 nos Agrobakterium (Arabidopsis)
CaMV gox (mit CTP1) hsp70 nos Achromobacter (Arabidopsis)
Bakteriell nptll bakteriell Tn5

Kursiv: Die kursiv gedruckten Elemente sind bei der Herstellung des MON810 Mais verwendet worden, sind jedoch im

Endprodukt nicht mehr vorhanden.

7.1.3.2 Erfassung und Beurteilung von Risikodimensionen im Genehmigungsverfahren

Der MON810-Mais von Monsanto darf in Argentinien, Kanada und in den USA angebaut werden. In
der EU hat Monsanto 1995 bei den zustéandigen Behorden Frankreichs den MON810-Mais fir das
uneingeschrankte Inverkehrbringen angemeldet. Die franzdsischen Behérden beflrworteten die An-
meldung und Ubermittelten die Unterlagen an die EU-Kommission. Da andere Mitgliedstaaten mit der
Beflirwortung nicht einverstanden waren und Einwande gegen die Anmeldung erhoben, hat die EU-
Kommission den wissenschaftlichen Ausschufl fir Pflanzen um eine Stellungnahme gebeten. Der
wissenschaftliche Ausschul? &uR3erte in seiner Antwort keine Sicherheitsbedenken (SCP, 1998b),
woraufhin die EU-Kommission dem Antrag auf Inverkehrbringen zugestimmt hat (Kommission,
1998b). Frankreich hat die korrespondierende Zustimmung am 3. August 1998 erlassen. Nach einer
erneuten Evaluation des MON810-Mais haben die Osterreichischen Behorden am 2. Juni 1999 die
kommerzielle Nutzung des Mais verboten. Aufgrund dieses Verbots hat die EU-Kommission den
wissenschaftlichen Ausschul fur Pflanzen ebenfalls um eine erneute Evaluation angehalten.

Notifikation: C/F/95/12/02

Zustimmung Frankreichs: 12. Juni 1996
Kommissionsentscheid: 22. April 1998
Zulassung Frankreichs: 3. August 1998
Safeguard clause Osterreichs: 2. Juni 1999.

Stellungnahme Lander

Stellungnahme Deutschland (9. August 1996)

Das RKI kann der beantragten, uneingeschrankten Genehmigung zum Inverkehrbringen nicht
zustimmen. Einer der Grinde fir den Einwand liegt in den Angaben, die der Antragsteller zu den
Auswirkungen des CrylA(b)-Proteins auf Nicht-Zielorganismen und auf die menschliche Gesundheit
gemacht hat. Das RKI bemangelt, da3 diese Angaben weitgehend auf Untersuchungen beruhen, die
mit CrylA(b)-Protein aus gentechnisch veranderten Escherichia coli-Bakterien durchgefiihrt wurden.
Im Gegensatz zum Bt176-Mais enthalt der E. coli-Stamm das vollstdndige CrylA(b)-Protein. Dieses
vollstandige Protein werde zwar fir die Untersuchungen in ein core-Protein umgewandelt, unklar
bleibe aber, ob dieses core-Protein mit dem im Mais gebildeten aktiven Teil des CrylA(b)-Proteins
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ubereinstimme. Die in den Antragsunterlagen erwahnte Studie, welche die Ubereinstimmung belegen

soll, hat das RKI nicht erhalten.

Das RKI kann wegen der oben angefuhrten Begriindung, dem Antrag nicht zustimmen. Es anerkennt

jedoch, daB langjahrige Erfahrungen bei der Anwendung von Bt-Praparaten vorliegen und dal3 in

Verbindung mit der Prufung solcher Praparate umfangreiche toxikologische Erfahrungen zum Bt-Toxin

erlangt wurden.

DAS RKI erwédhnt in seiner Stellungnahme zwei Artikel, die von transgener Bt-Baumwolle handeln,

welche trotz der Bildung des Bt-Toxins stark vom Baumwollkapselwurm befallen wurde (Kaiser, 1996;

Macilwain, 1996). Solche Erfahrungen sollten aus Sicht des RKI bei der Entscheidung Uber das

Inverkehrbringen von transgenen Bt-Pflanzen beachtet werden.

Das RKI wirde den Antrag auf Inverkehrbringen zustimmen, wenn folgende Bedingungen erfillt

waren:

- die Genehmigung wird zunachst fiir einen begrenzten Zeitraum von 5 Jahren erteilt

- die wahrend dieses Zeitraums gesammelten Erfahrungen zur Wirkung des Prinzips des
Selbstschutzes gegen den Maisziinsler werden in geeigneter Weise dokumentiert und

- wahrend dieses Zeitraums werden die angefihrten Mangel zu den toxikologischen Daten des im
Mais exprimierten CrylA(b)-Proteins abgestellt.

Stellungnahme Osterreich (9. August 1996)

Osterreich kann dem Antrag zum Inverkehrbringen u.a. aus folgenden Griinden nicht zustimmen:
Maflnahmen, mit denen man die Entwicklung von Bt-resistenten Insekten verzégern wll, kénnten
dazu fihren, dal? konventionelle Insektizide kombiniert oder alternierend mit Bt-exprimierenden
Pflanzen eingesetzt werden. Transgene Bt-Pflanzen wirden somit die konventionellen Insektizide
nicht vollstandig ersetzen. Der Antragsteller sollte deshalb eine Einschatzung vornehmen oder
Versuchsresultate liefern, die angeben, wie sich die kumulativen Effekte von konventionellen
Insektiziden und transgenen Bt-Pflanzen auf Tiere auswirken. In der Literatur seien solche negative
Effekte beschrieben worden (Lee & Scott, 1989).

Ein zweiter Einwand richtet sich gegen die Methode, mit der die Effekte des CrylA(b)-Proteins
untersucht worden sind. Nach Hubert & Noteborn (1994) greifen die Versuche namlich zu kurz, die
anstelle der ganzen Pflanzen nur das rekombinante Bt-Protein aus E. coli benutzen. Zudem sollten die
Pflanzen auch auf das Vorkommen von sekunddren metabolischen Veranderungen untersucht
werden, die durch die Insertion des fremden Gens entstehen kénnten. Hubert & Noteborn (1994)
empfehlen dazu, fur die chemische Analyse neue Wege einzuschlagen.

Stellungnahme Schweden (9. August 1996)

Schweden kann aus folgendem Grund dem Inverkehrbringen von MON810 nicht zustimmen: Es sei
unklar, wie eine grof3e Reduktion der Population der Zielorganismus auf andere Organismen im
Okosystem wirke. So kdénnte der Zielorganismus zum Beispiel ein essentieller Bestauber fiir andere
Pflanzen sein oder die Haupterndhrungsquelle fur rauberische Tiere. Diese Informationen missten
vorhanden sein, bevor ein Zulassungsentscheid gefallt werde.

In der Schluabstimmung im Artikel 21 Ausschuf3 fiigt Schweden einen weiteren Grund an (Dezember
1997): Die Kommission sollte erst Uber die Zulassung von MON810-Mais entscheiden, wenn ein
Programm fir ein Resistenzmonitoring entwickelt ist.

Stellungnahme Vereinigtes Koénigreich (15. Dezember 1996)
Keine Einwénde
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Stellungnahme wissenschaftlicher Ausschul}

Die Antwort des Ausschufd erfolgte gleichzeitig mit der oben beschriebenen Stellungnahme zum Bt11-
Mais von Novartis. In seiner Stellungnahme zum MON810 Mais hat der Ausschul3 im wesentlichen die
gleichen Risikodimensionen und Aspekte erfal3t wie beim Btl1-Mais. Da MON810 jedoch nicht genau
die gleichen Eigenschaften aufweist wie Bt11 und der Antrag flr uneingeschréanktes Inverkehrbringen
galt, kommen neue Risikodimensionen, Fragestellungen und Argumente hinzu. Die Stellungnahme
zum MONB810 Mais wird im folgenden dargestellt.

Der Kommission erwartete vom wissenschaftlichen Ausschufy fur Pflanzen Antworten auf die

folgenden zwei Fragen:

1) Gibt es Grunde zur Annahme, daf? Mon810-Mais und seine Nachkommen negative Effekte auf die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt haben wird?

2) Genigt die vom Antragsteller vorgeschlagene Resistenzmanagementstrategie, die in Italien
validiert werden soll und an eine EU-weite Etablierung eines Monitoringprogramms gekoppelt ist,
den Empfehlungen, die der wissenschaftliche Ausschufd fiir Schadlingsbekampfungsmittel bei der
Evaluierung des Ciba-Geigy Mais gemacht hat?

Tabelle 49: Erfassung und Bewertung der Risikodimensionen beim Genehmigungsverfahren fir
MONS810 Mais von Monsanto (SCP, 1998b).

Risikodimension | Beurteilung SCP

Sicherheitsaspekte:

Horizontaler Gentransfer Since evidence is provided that nptll, CP4 ESPS and
gox genes are not integrated, there is no risk

associated with gene transfer

Toxizitat des synthetischen CrylA(b) no significant risk to humans or livestock following

. ingestion of gene product
?-Endotoxins 9 9 P

Allergenitét des synthetischen CrylA(b) No allergenic risk is predicted

?-Endotoxins

Substantielle Aquivalenz Mon810 maize line is substantially equivalent to non-

transgenic maize except for the transferred traits

Umweltaspekte:

Entwicklung von Insektenresistenz the development of resistant target pests will be
delayed by the rigorous adoption of a comprehensive

resistance managment strategy

Invasion no invasion predicted
Gentransfer remote risk
Durchwuchs remote risk

Einfluss auf Nicht-Zielorganismen

no risk is identified to non-target herbivores including
vertebrates

Einfluss auf Boden

risk to sail organisms and soil function are extremely
low

Horizontaler Gentransfer der nptll-, CP4 EPSPS- und gox-Gene auf Bakterien
Weder mit Southern- noch mit Western-Blots konnte eines der drei Gene, nptll, CP4 EPSPS und gox,
im Genom des MON810 nachgewiesen werden. Die Wahrscheinlichkeit, daf} sich im Genom des
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Mon810-Mais doch noch signifikante Fragmente eines der drei Gene befinden, ist nach Ansicht des
Ausschuld extrem klein. Im Bezug auf den horizontalen Gentransfer bestehe daher kein Risiko (SCP,
1998b).

Sicherheit des CrylA(b)-Genprodukts (?-Endotoxin) in Lebens- und Futtermitteln

Aufgrund der Beweise, die der Antragsteller liefert und die auch anderswo erhéltlich sind, sieht der
AusschuB kein signifikantes Risiko fir Menschen und Tiere, die das Genprodukt essen (SCP, 1998h).
Folgende Argumente flgt der Ausschul an: Das ?Endotoxin wirke weder akut noch kurzfristig
toxisch, wie Untersuchungen gezeigt hatten. Die Erfahrungen, die man beim weitverbreiteten Ge-
brauch von natiirlichen Bt-Insektiziden gemacht habe, hatten kein allergenes Potential der Bt-Proteine
aufgezeigt. Zudem weise das ?-Endotoxin keine Homologien mit der Struktur bekannter allergener
Proteine auf.

Der Ausschul’ betrachtet das ?-Endotoxin zwar als sicher, bemangelt aber die in vitro Methode, mit
der man das Uberleben des Toxins untersucht hatte (SCP, 1998b). Die verwendeten Toxizitats-Tests,
in denen nur isolierte Toxine untersuchten wurden, seien kein adaquates Modell fiir die Situation, in
der die Proteine als integrale Bestandteile der Nahrung aufgenommen werden. Die Methode kann aus
Sicht des Ausschuf3 verbessert werden (SCP, 1998b).

Substantielle Aquivalenz

Nach Meinung des Ausschul’ ist MON810 — abgesehen von den neu eingefihrten Eigenschaften —
substantiell &quivalent zu nicht-transgenem Mais (SCP, 1998b):

Der Antragsteller untersuchte in Feldversuchen in den USA und Europa die agronomischen
Eigenschaften sowie die Zusammensetzung des MON810-Mais. Dabei konnten keine signifikanten
ernahrungsrelevanten Unterschiede zu nicht-transgenem Mais festgestellt werden. Untersucht wurden
das Fettsaurenprofil, die Zusammensetzung der Aminosauren, die Asche sowie der Phytat- und
Feuchtigkeitsgehalt. Nach Meinung des Ausschuf? ist MON810 substantiell &quivalent zu nicht-
transgenem Mais (SCP, 1998hb).

Invasion

Mais ist eine konkurrenzschwache Pflanze und besitzt nur begrenzt Kraft, seine Samen zu verbreiten.
Das Risiko einer Ausbreitung von MON810-Mais wird durch die genannten Eigenschaften limitiert
(SCP, 1998b).

Gentransfer
Da es in Europa keine Pflanzenarten gibt, die mit Mais eng verwandt sind, scheint dem Ausschul} das
Risiko klein («remote»), dal? MON810 sein Transgen auf andere Pflanzen Ubertragt (SCP, 1998b).

Durchwuchs

Das Risiko, dall Mon810-Mais in der Folgekultur wieder auftaucht, betrachtet der Ausschuf3 als
gering. Dort, wo der Winterfrost die Ubriggebliebenen Koérner nicht abtétet, kdnnte der MON810-
Durchwuchs mit agronomischen Mitteln wie Kultivierung und nicht-selektiven Herbiziden kontrolliert
werden (SCP, 1998hb).

Sicherheit von Nicht-Zielorganismen

Fur die Sicherheit von Nicht-Zielorganismen sieht der Ausschul aus folgenden Griinden kein Risiko
(SCP, 1998b): Das CrylA(b)-Toxin wirke spezifisch auf Larven von Lepidopteren. Andere
Insektenarten scheinen vom CrylA(b)-Toxin nicht beeintrachtigt zu werden, weder bei direkter noch
indirekter Aufnahme (Pradation) des Toxins. Seit etwa 20 Jahren werde das Endotoxin in vielen EU-
Landern als Pestizid gegen Larven von Lepidopteren eingesetzt, oft groRraumig wie zum Beispiel bei
Mais und in der Forstwirtschaft. MON810-Mais besitze das gleiche CrylA(b)-Protein wie die
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mikrobiellen Formulierungen, die als Spritzmittel sicher verwendet wiirden. Liele man MON810-Mais
und nicht-transgenen Mais unter denselben Bedingungen wachsen, erwiesen sich die Daten uber die
Zusammensetzung der Korner und griinen Pflanzenteile als aquivalent und ein Risiko fur Nicht-
Zielherbivore einschlieRlich Vertebraten kénne nicht identifiziert werden.

Einfluf3 auf den Boden

Durch den Abbau von Pflanzenmaterial des MON810-Mais und die Kontamination des Grundwassers
konnten Bodenorganismen und die Bodenfunktion Schaden nehmen. Der Ausschul3 betrachtet dieses
Risiko als extrem tief (SCP, 1998b).

Entwicklung von Insektenresistenz

Nach Ansicht des Ausschull wird die strikte Aufnahme von umfassenden Resistenz-
managementstrategien die Entwicklung von resistenten Schadlingen verzégern. Dabei sollte sich der
Antragsteller bei folgenden Aufgaben aktiv beteiligen: Er sollte Kontrollfehler Gberwachen, technischen
Support leisten und die Landwirte ausbilden.

Der Ausschul3 nennt sieben Punkte, die ein adaquates Resistenzmanagement voraussetzt (SCP,
1998b):

- Kenntnisse der Biologie und Okologie des Schadlings,

- Strategien fur den Einsatz der Gene (konstitutive, optimale und Uber die ganze Anbauperiode
andauernde Genexpression, um heterozygote Insekten zu kontrollieren),

- Refugien fir die Entwicklung Bt-empfindlicher Schadlinge,

- Monitoring und Meldung von Resistenzfallen,

- Einsatz von integrierten Schadlingsbekampfungspraktiken, welche die Okosystemdiversitat fordern
und mehrere Taktiken fur die Kontrolle von Schéadlingen liefern,

- Kommunikations- und Ausbildungspléane,

- Entwicklung und Anwendung von Produkten, die eine andere Wirkungsweise besitzen.

Der von Monsanto vorgeschlagene Plan fir das Resistenzmanagement geht auf alle diese Punkte ein.
Der vorgeschlagene Plan und das dazugehdrende Validierungsprogramm in Italien stellen nach
Ansicht des Ausschul3 einen adaquaten Rahmen dar, um die Entwicklung resistenter Schadlinge
hinaus zu zdgern.

Der wissenschaftliche Ausschuf3 fir Pflanzen winscht, jahrlich Uber die Resultate des
Resistenzmonitoring informiert zu werden. Er begriflt zudem die Initiative, alle Bt-exprimierenden
Maislinien, die auf den Markt kommen, einem Resistenzmonitoring zu unterziehen.

Der wissenschaftliche Ausschu3 geht an dieser Stelle noch auf die Berichte vom Schéadlingsbegfall
der Bt-Baumwolle ein. Nach seiner Ansicht fehlen substantielle Beweise daftr, dal der
Schéadlingsbefall auf eine erhdhte Resistenz der Insekten zurlckzufihren sei.

Der wissenschaftliche Ausschufl3 fir Pflanzen kommt in seiner Stellungnahme zum Schlul3, daf
MONB810-Mais kein Risiko fiur die menschliche Gesundheit und die Umwelt darstellt und daf3 die vom
Antragsteller vorgeschlagene Resistenzmanagementstrategie adaquat ist, um die Entwicklung
resistenter Schadlinge zu verzégern. Die Kommission hat die Stellungnahme bei der Uberpriifung der
vorgebrachten Einwé&nde berlcksichtigt und am 22. April 1998 Monsanto die Zulassung fur das
uneingeschréankte Inverkehrbringen des MON810-Mais erteilt (Kommission, 1998b). Frankreich hat die
korrespondierende Zustimmung am 5. August 1998 erlassen. Knapp ein Jahr spater hat Osterreich
den kommerziellen Anbau des MON810-Mais gemal Artikel 16 der Richtlinie 90/220/EWG verboten:
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Safeguard Clause Osterreichs

Osterreich fugt im wesentlichen zwei Griinde fiir das Verbot an: Die méglichen unerwiinschten Effekte
des Bt-Toxins auf Nicht-Zielorganismen sowie die mégliche Resistenzentwicklung von Insekten. Die
Argumente der Osterreicher werden im folgenden dargestellt:

Unerwiinschte Effekte auf Nicht-Zielorganismen:

Die Wirkung von Bt-Pflanzen kénne nicht direkt mit der Wirkung von konventionellen Bt-Praparaten
verglichen werden. Bt-Pflanzen wiesen folgende Unterschiede auf: permanente Toxinproduktion,
Expression des Transgens in den Geweben der Pflanze; Bildung eine modifizierten Variante des Bt-
Toxins. Wie neuere Forschungsresultate zeigten, misse die Wirkung des MON810-Mais auf Nicht-
Zielorganismen neu bewertet werden. So stellten zum Beispiel Hilbeck et al. (1998a) fest, dal3 die
Mortalitat von Larven der Florfliege (Chrysoperla carnea) steige, wenn man diese Nutzlinge mit Larven
des Maisziinslers oder Raupen der Agyptischen Baumwolleule fiittere, die zuvor an Bt-Mais
herangezogen wurden. In einer anderen Studie berichtete Hilbeck et al. (1998b), dalR die guten
Erfahrungen, die man mit Bt-Spritzmitteln gemacht habe, nicht direkt auf Bt-exprimierende Pflanzen
Ubertragbar seien. Unterschiede bestiinden dabei vor allem hinsichtlich der Spezifitat der Wirkung. Die
Ursachen fir die Unterschiede seien noch unbekannt und bedirften weitergehender Forschung. Wie
die Resultate von Hafez et al. (1997) zeigten, kénnten auch Parasiten von Schadlingen durch die
Kultivierung von Bt-Mais betroffen sein. So steige die Mortalitdt der Erzwespe Meteorus laeviventris
an, wenn sie sich in Bt-behandelten Wirtslarven entwickelte. Dal3 weitere Effekte in der Nahrungskette
mdglich seien und abgeklart werden muRten, zeigten auch die Resultate von Losey et al. (1999). Die
Wissenschaftler wiesen darauf hin, da3 Larven des Monarchen (Danaus plexippus) Schaden nehmen
kénnten, wenn sie auf ihrer Wirtspflanze (Schwalbenwurz) mit Pollen von Bt-Mais in Kontakt kdmen.

Resistenzentwicklung bei Insekten

Anders als bei der Anwendung von Bt-Spritzmitteln seien Maiszlnsler in Bt-Mais dem Toxin dauernd
ausgesetzt. Der Maiszinsler kénnte daher rasch resistent werden. Wissenschaftler, die resistente
Maiszunsler zuchteten und mit empfindlichen Artgenossen kreuzten, héatten beobachten kénnen, dal
die Bt-Resistenz partiell dominant auf die Nachkommen vererbt werde (Huang et al., 1999). Aufgrund
dieser Erkenntnis stellen die Osterreicher in Frage, ob die vorgesehen ResistenzmaRnahmen, wie die
Bildung von Refugien, ausreichen, die Entwicklung Bt-resistenter Insekten zu kontrollieren.

Die Osterreicher weisen zudem noch auf das Problem von Sekundarschadlingen hin. Sie zitieren dazu
Beobachtungen, die beim Anbau von Bt-Baumwolle gemacht wurden. In Australien zum Beispiel
gelang es zwar die Befallsrate des Primérschadlings zu reduzieren, dafur tauchten aber vermehrt
andere Schadlinge auf. Dies kann wiederum den Einsatz von herkémmlichen Pestiziden nétig machen
(Flitt et al., 1994; Bryan, 1997). Auch in den USA konnten solche Beobachtungen gemacht werden.
Wéhrend zwei Schmetterlingsraupen von der Bt-Baumwolle erfolgreich kontrolliert wurde, verursachte
eine dritte erheblichen Schaden (Roush, 1997).

Solange die oben genannten neu aufgetretenen Unsicherheiten nicht endgiltig geklart sind, sieht
Osterreich berechtigten Grund zur Annahme, daR der Anbau des MON810-Mais eine Gefahr fiir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt darstellt. Diese Annahme erachtet Osterreich als konsistent
mit dem im EU-Vertrag festgelegten Vorsorgeprinzip.

Stellungnahme des wissenschaftlichen Ausschul3 zum ¢sterreichischen Verbot des MON810-
Mais

Die Osterreicher haben ihre Erklarung an die EU-Kommission ibermittelt, woraufhin diese den
wissenschaftlichen Ausschul fur Pflanzen um eine Stellungnahme ersucht hat. Wie der SCP auf das
Verbot der Osterreicher reagiert hat, wird im folgenden dargestellt.
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Unerwunschte Effekte auf bestimmte Nicht-Zielanthropoden

Verschiedene Laborstudien haben den Effekt der transgenen Bt-Pflanzen auf Nicht-Zielinsekten
untersucht. Wahrend die einen von Effekten berichten, konnten andere keine Effekte auf Rauber und
Parasitoide beobachten. Eine Interpretation dieser Resultate ist nach Ansicht des SCP ebenso
schwierig wie ihre Extrapolation auf Feldbedingungen. Die Interpretation der Resultate sollte
verglichen werden mit der Risikoeinschatzung von alternativen Insektiziden (SCP, 1999a).

Monarchstudie

Die Versuche von Losey et al. (1999) kdnnen aus Sicht des SCP nur als Vorstudien betrachtet
werden, aus denen man keine Schlisse ziehen kann. Der SCP kritisiert zudem folgende Punkte an
der Versuchsanordnung von Losey et al.: Die im Versuch benutzten nicht-transgenen Kontrollpollen
stammen nicht von der gleichen Sorte wie die transgenen Pollen. Da keine isogene Kontrollsorte
benutzt wurde, bleibt die Mdglichkeit offen, dal? der Pollen auch ohne Transgen giftig gewirkt hatte
(SCP, 1999a). Die biologische Aktivitat der auf die Blatter versprihten Pollen wurde in den Versuchen
nicht gemessen. Es fehlen Angaben zur Dosis-abhéngigen Wirkung der Pollen. Diese Angaben
wuirden jedoch dabei helfen, die Bedeutung der Resultate zu interpretieren. Da die Monarchlarven in
dem Versuch keine Futterwahl hatten, bleibt es unklar, ob die beobachteten Effekte auf direkt toxische
Wirkungen oder auf Futterungseffekte zuriickgehen. Der SCP kommt zum Schlu3, dalR man die
Resultate dieser Laborstudie nicht auf die Situation im Feld Ubertragen kann. Er stimmt jedoch mit
Losey et al. Uberein, dal? es notwendig ist, solche Effekte weiter zu untersuchen und im Feld zu
verifizieren (SCP, 1999a).

Andere Schmetterlinge

Der Monarch ist eine Nordamerikanische Art und kommt in Europa nur ausnahmsweise vor. Trotzdem
gilt es nach Ansicht des SCP auch die weiteren Implikationen der Studie von Losey et al. zu
bertcksichtigen.

Bacillus thuringiensis bildet das CrylA(b)-Protein als Protoxin, das im Magen von Insekten in das
kleinere, aktive Toxin gespalten wird. Von den vier transgenen Linien, die ein CrylA(b)-Gen besitzen,
bilden MON809 und MON810 das ganze CrylA(b)-Protoxin, wahrend Bt176 und Btll eine verkirzte
Form des CrylA(b)-Proteins exprimieren. Btl176 und Btll konnten daher ein verdndertes
Wirkungsspektrum aufweisen als das urspriingliche native Protoxin. Der SCP erkennt, dal3 transgener
Bt-Mais gleich wie konventionelle Bt-Praparate das Potential besitzt, auf gewisse Schmetterlingsarten
toxisch zu wirken. Wie toxisch die Wirkung ist, variiert je nach Art. Der SCP verweist auf Peacock et
al. (1998), die in ihren Untersuchungen folgenden Schluf3 zogen: Es sei schwierig, die Empfindlichkeit
von Schmetterlingen gegentber Bt-Toxinen generell vorauszusagen. Die Empfindlichkeit muf3te far
jede Art einzeln untersucht werden.

Kultivierte Felder sind fur Schmetterlingsarten nicht so wichtige Reproduktionsorte. Die Eierlegeplatze
und die Futterpflanzen der Lepidopteren befinden sich primar auBerhalb der kultivierten Felder, an
Feldrandern und in weiter entfernten nicht-kulitvierten Habitaten. Die Schmetterlinslarven haben dort
auch die Wahl, welche Futterquelle sie nutzen wollen. Diese Wahl fehlte den Larven in der Studie von
Losey et d. Zudem durften die Futterpflanzen unter natirlichen Bedingungen kaum mit signifikanten
Mengen an Bt-Pollen kontaminiert werden.

Maispollen

Der SCP zahlt die Faktoren auf, die das Risiko beeinflussen, da? Nicht-Zielschmetterlingslarven mit
Bt-Pollen in Kontakt kommen: das Expressionsniveau des Bt-Gens in den Pollen, die
Pollenproduktionsmenge, die Verteilung und Verdinnung der Pollen, die Zeit des Pollenflugs, der
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Abbau des Bt-Toxins im Licht, der Abwaschung des Bt-Toxins durch Regen und die Auswahl der zur
Verfiigung stehenden Futterpflanzen.

Wie einige Studien zeigen, kann Maispollen in hohem Wind lange Distanzen zurticklegen. Die meisten
Pollen landen jedoch nahe der Pflanze wieder am Boden. Der SCP zitiert hierzu die Schatzungen von
Emberlin et al. (1999): Bei niedrigen bis maRigen Windgeschwindigkeiten kdnnen 60 Meter von der
Quelle entfernt noch 2 % der Pollenkonzentration gemessen werden, die einen Meter neben der
Quelle herrscht. In einer Distanz von 200 Metern kénnten noch 1.1% und in 500 Metern Entfernung
noch etwa 0.75 bis 0.5 % der Pollenkonzentration vorhanden sein.

Unter europdaischen Bedingungen bildet Mais von Mitte Juli bis Mitte August Pollen. Obwohl in dieser
Zeit viele Nicht-Zielschmetterlingsarten im Larvenstadium sind (Stradling, 1999), wird — lokal gesehen
— die potentielle Exposition zeitlich durch die Dynamik der Insektenpopulation limitiert (SCP, 1999a).

Bt-Resistenz

Der SCP erwéahnt seine bereits verdffentlichte Meinung zum Resistenzmonitoring. Darin habe er der
Kommission dargelegt, dal ein Feldmonitoring sowie Laborstudien notwendig seien, um die
Entwicklung von resistenten Insekten zu entdecken (SCP, 1999b). Weiter habe er darin empfohlen,
angrenzend an Bt-Maisfelder Refugien einzurichten. Er habe dabei aber auch darauf verwiesen, daf}
die Bt-Maisfelder wegen der langsamen Einfllhrung von Bt-Mais in Europa in nachster Zeit von
natirlichen Refugien umgeben sein wiirden (SCP, 1999b).

Was das Problem der Sekundarschadlinge betrifft, vertritt der SCP die Ansicht, da? das Monitoring
auch die Beobachtung dieser Schadlinge beinhalten sollte (SCP, 1999a).

SchluR3folgerung

Der SCP sieht keinen Grund die friheren Empfehlungen, die er bei seinen Einschatzungen von Bt-
Maislininien an die Kommission abgeben hatte, zu andern. Weshalb keine Anderung notwendig ist,
liegt an den folgenden drei Punkten (SCP, 1999a): (i) die grof3te Zahl der Maispollen landet gleich
neben der Pflanze am Boden, (ii) verglichen mit der Reproduktions- und Larvenfitterungszeit lokaler
Schmetterlinge ist die Zeit, in der Maispollen freigesetzt wird, relativ kurz und (iii) die Resultate von
Losey et al. (1999) sind preliminar und nicht schlissig.

Der SCP empfiehlt jedoch, den grof3flachigen Anbau mit Monitoringprogrammen zu begleiten, um
schadigende Wirkungen auf Nicht-Zielorganismen zu entdecken.

7.1.47T25
7.1.4.1 Eigenschaften

T25-Mais von AgrEvo ist resistent gegen Herbizide, die den Wirkstoff Glufosinat enthalten. Um diese
Eigenschaft zu erhalten, sind dem T25-Mais folgende Gene ins Genom inseriert worden (Agbios,
2000; SCP, 1998c; Kommission, 1998c):

e Pat-Gen: Das pat-Gen stammt aus Streptomyces viridochromogenes und kodiert fur eine
Phosphinothricinacetyltransferase (PAT). Das PAT-Protein inaktiviert Glufosinat und verleiht damit
eine erhohte Resistenz gegeniber diesem Herbizid. T25 enthélt eine synthetische Kopie des pat-
Gens. Reguliert wird das pat-Gen vom CaMV 35S-Promotor und vom CaMV 35S Terminator. Das
PAT-Protein macht im Gewebe des T25-Mais weniger als 0.003 % des totalen Proteingehalts aus.
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¢ Bla-Gen: Das bakterielle bla-Gen kodiert fiir eine ?-Laktamase, die Resistenz gegen das
Antibiotikum Ampicillin vermittelt. T25-Mais enthalt ein verkirztes, nicht-funktionierendes Fragment
des bla-Gens. Am 5'-Ende fehlen dem verkirzten Fragment 25 % des Gens.

Tabelle 50: Gentechnisch eingefiihrte Elemente im Genom des T25 Mais von AgrEvo

Promotor Transgen Terminator Quelle des Transgens
CaMV 35S synthetisches pat CaMV 35S Streptomyces viridochromogenes
Bakteriell verkirztes bla bakteriell Escherichia coli (Tn3)

7.1.4.2 Erfassung und Beurteilung von Risikodimensionen im Genehmigungsverfahren

AgrEvo hat den T25-Mais 1995 bei den zustandigen Behdrden Frankreichs angemeldet. Diese haben
die Anmeldung beflrwortet und an die EU-Kommission weiter geleitet. Da im folgenden verschiedene
Mitgliedstaaten Einwande erhoben haben, hat die Kommission das «Artikel 21 Verfahren» gemaf
Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG eingeleitet und den wissenschaftlichen Ausschul3 fir Pflanzen um
eine Stellungnahme gebeten. Der wissenschaftliche Ausschul fir Pflanzen &uf3erte in seiner Antwort
keine Sicherheitsbedenken (SCP, 1998c). Die EU-Kommission hat anschlieBend dem Antrag auf
Inverkehrbringen zugestimmt (Kommission, 1998c). Frankreich hat am 3. August 1998 den
Kommissionsentscheid umgesetzt.

Notifikation: C/F/95/12/07

Zustimmung Frankreichs: 3. Juni 1996
Kommissionsentscheid: 22. April 1998

Zulassung Frankreichs: 3. August 1998

Stellungnahme Lander

Stellungnahme Deutschland (9.August 1996)

In einigen EU-Mitgliedslandern sind Glufosinat-haltige Herbizide fiir den Maisanbau zu gelassen. Als
diese Zulassungen erteilt wurden, konnte noch nicht bertcksichtigt werden, daf transgene
Maissorten, die ein pat-Gen besitzen, das Glufosinat in N-Actetyl-L-Phosphinotricin umwandeln.
Dieser Metabolit wird jedoch in den transgenen Maispflanzen nicht oder nur sehr langsam abgebaut
und kann zudem von Magendarmbakterien von Warmblitern wieder in L-Phosphinotricin
zurtckverwandelt werden. Wird Glufosinat in Kulturen in transgenen, toleranten Maiskulturen
angewendet, kbnnen Metabolite entstehen, die in ihrer physiologischen Wirkung l-Phosphinotricin
entsprechen. Die Ruckstandsmengen waren dabei hoéher als bei der bisherigen Anwendung von
Ammonium im Maisanbau. Aus Sicht des RKI sollte man deshalb die Anwendungsindikationen von
Glufosinat fir diejenigen Maislinien spezifisch festlegen, die das pat-Gen besitzen. Diese Festlegung
hat gemall den Regelungen des Pflanzenschutzrechts und ggf. in Verbindung mit dem
Lebensmittelrecht zu erfolgen. Die Direktive 90/220/EWG bietet die fachliche Grundlage hierzu nicht.

Stellungnahme Osterreich (9. August 1996)

Osterreich erhebt Einwand gegen die Zulassung, weil die Einschatzung der Umweltwirkungen des
Herbizides und seiner Metabolite fehlt. Diese Einschatzung sollte ein integraler Bestandteil der
Einschatzung von herbizidresistenten transgenen Pflanzen sein. Aufgrund der vorhandenen Daten
kénnten negative Langzeitwirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt nicht ausge-
schlossen werden. Wie die detaillierte Studie des Wissenschaftszentrum Berlin Uber herbizidresistente
Pflanzen zeige, musse man gerade beim grof3flachigen Anbau von herbizidresistentem Mais mit
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negativen Effekten rechnen. So wirden in den Agrodkosystemen Samen anderer Pflanzen irreversibel
zerstort, was auf die biologische Vielfalt negativ wirken wirde. Zudem konnten dadurch 6kologische
Nischen von Nutzlingen gestdrt werden, was wiederum einen zusatzlichen Einsatz von Pestiziden
notwendig machen wiirde.

Stellungnahme Schweden (9. August 1996)

Schweden kann dem Inverkehrbringen von T25-Mais solange nicht zustimmen, bis abgeklart ist,
welche Effekte von herbizidresistenten Kulturpflanzen unter den Geltungsbereich der Richtlinie
91/414/EEC fallen und welche Effekte unter den Geltungsbereich der Richtlinie 90/220/EEC
abgeschatzt werden. Uber die Zulassung sollte also erst entschieden werden, wenn die Grenze
zwischen Umwelteffekten und agronomischen Effekten klar gezogen sei.

Herbizidresistenz: Schweden stellt die Nutzung von transgenen herbizidresistenten Pflanzen in Frage,
da die langfristigen Wirkungen auf die Umwelt nicht bekannt sind. Schweden fordert daher
Forschungs programme, um die langfristigen Wirkungen zu evaluieren.

Antibiotikaresistenz: Schweden vertritt die Meinung, dal Zichtungsprogramme so strukturiert sein
sollten, da im Endprodukt keine Antibiotikaresistenzgene mehr vorhanden sind.

Stellungnahme des Vereinigten Koénigreichs (24. Juli 1996)
Keine Einwénde

Stellungnahme wissenschaftlicher Ausschul?

Welche Risikodimensionen und Sicherheitsaspekte der wissenschaftliche Ausschuld fir Pflanzen in
seiner Stellungnahme bertcksichtigt hat, ist in Tabelle 51 dargestellt. Welche Argumente der
Ausschul’ dabei vorbrachte, wird im folgenden geschildert.

Horizontaler Gentransfer des bla-Gens

T25-Mais enthalt ein verkirztes, bakterielles bla-Gen sowie ein Replikationsursprung des E. coli
Plasmids pUC18. Theoretisch — so der Ausschul3 — kdnnte dieses Konstrukt auf Enterobacteraceae
im Darm (bertragen werden. Eine Ubertragung der Ampicillinresistenz wiirde aber nicht erfolgen, da
das inserierte bla-Gen um ungefahr 25 % verkirzt ist. Das Fehlen einer ?-Laktamase-Aktivitat
bestatige, daR die Ubertragung des verkirzten bla-Gens kein Risiko darstelle (SCP, 1998c).

Horizontaler Gentransfer des pat-Gens

Der Ausschul’ sieht keinen Grund zur Besorgnis, was den horizontalen Gentransfer des pat-Gens auf
Bakterien betrifft (SCP, 1998a). Da das pat-Gen im T25-Mais unter der Kontrolle eines pflanzlichen
Promotors stehe, der in Bakterien nicht funktioniere, kénnten Bakterien das pat-Gen gar nicht
exprimieren, wenn sie im unwahrscheinlichen Falle einer Transformation das Gen aufndhmen.
Unwahrscheinlich sei auch, daB nach einer Transformation in Magendarmbakterien oder in
menschlichen oder tierischen Zellen Rekombinationsereignisse passierten, die das pat-Gen unter
einen funktionierenden Promotor stellten. Und selbst wenn solche Rekombinationsereignisse
stattfinden wirden, wére kein negativer Effekt zu erwarten, da das einzige bekannte Substrat des
PAT-Proteins das Herbizid Glufosinat ist (SCP, 1998c).

Sicherheit des Genprodukts (Phosphinothricinacetyltransferase; PAT)

Aufgrund der Beweise, die der Antragsteller liefert und die auch anderswo erhéltlich sind, sieht der
Ausschuf3 kein signifikantes Risiko fiur Menschen und Tiere, die das Genprodukt essen (SCP, 1998b).
Folgende Argumente fligt der Ausschul3 an: Bei Versuchen an Ratten zeigte die PAT keine akut
toxische Wirkung. Hihner, die T25-Mais fressen, unterschieden sich in ihrem Wachstum und ihrer
Korperzusammensetzung nicht von andern Hihnern, die sich von nicht-transgenem Mais ernéhrten.
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Das pat-Gen stamme aus einem Bakterium, das auf Menschen und Tiere nicht pathogen wirke. Und
schlie3lich weise PAT keine Homologien zu bekannten allergenen Proteinen auf (SCP, 1998c).

Die in vitro Methode, mit der man das Uberleben von PAT untersuchte, kénnte man aus Sicht des
Ausschuld verbessern. So seien Untersuchungen, die nur isolierte PAT-Proteine verwendeten, kein
adaquates Model fiur die Situation, in der PAT als integrale Bestandteile der Nahrung aufgenommen
werden (SCP, 1998c).

Tabelle 51: Erfassung und Bewertung der Risikodimensionen beim Genehmigungsverfahren fur T25
Mais von AgrEvo (SCP, 1998c)

Risikodimension Beurteilung SCP

Sicherheitsaspekte:

Horizontaler Gentransfer des verklrzten bla- no risk of transfer of ampiliccin resistance

Gens

Horizontaler Gentransfer des pat-Gens unlikely event with no effects

Toxizitat des PAT-Proteins no significant risk to humans or livestock following
ingestion of gene product

Allergenitat des PAT-Proteins no allergenic risk is predicted

Einschatzung der Herbizidriickstande und - no risk is predicted

metabolite

Substantielle Aquivalenz T25 maize is substantially equivalent to its non-GMO

counterpart except for the introduced trait.

Umweltaspekte:

Invasion no invasion predicted
Gentransfer remote risk
Durchwuchs remote risk
Einfluss auf Nicht-Zielorganismen risks to birds and other non-target species are
considered to be low
Einfluss auf Boden risk to soil organisms and soil function are extremely
low

Sicherheit von Rickstanden und Metaboliten des Glufosinats

Auf der Basis der vorhandenen Daten kommt der wissenschaftliche Ausschuf3 fur Pflanzen zu
folgendem Schluf3 (SCP, 1998c): Ein Kilogramm Kd&rner der T25-Maislinie werde weniger als 0.2 mg
Glufosinat, N-Acetyl-Glufosinat und 3-Methylphosphinico-Propionsdure (MPP) enthalten. Und bei
einem Kilogramm Futtermittel werde die Ruckstandsmenge unter 4 mg bzw. 6 mg liegen. Die
Konzentration der Rickstdnde werde daher bei Kérnern und Futtermitteln unter der Zeit-limitierten
Toleranzgrenze des EPA liegen (EPA, 1997). In Lebensmittelprodukten von Tieren, die mit Glufosinat
behandeltem Mais gefittert worden waren, wirden keine Riickstandsmengen vorhanden sein, die
Uber der Nachweisgrenze lagen.

Die vorhandenen Daten, die der Ausschul’3 berlcksichtigt hat (SCP, 1998a): In F25-Mais, der mit
Glufosinat behandelt wurde, bleiben im wesentlichen drei Substanzen zuriick: Glufosinat sowie die
beiden Metabolite NAcetyl-Glufosinat und MPP. Maiskérner enthalten verglichen mit den anderen
Pflanzenteilen die geringsten Rickstandsmengen. In Europa wurden etwa 80 Feldversuche mit
unterschiedlichen Applikationsraten durchgefuhrt. In den Kornern, die man in diesen Versuchen
untersuchte, lagen die Ruckstandsmengen der einzelnen Metabolite unter 0.05 nmg/kg. In griinen
Pflanzenteilen und Futtermais kdnnen die Rickstandsmengen héher sein und zwischen 2 bis 5 mg/kg
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betragen. Wahrend der Verarbeitung von T25-Mais zu Mehl, Starke und Ol findet keine
Aufkonzentration der Riickstande statt. In rohem und raffiniertem Ol sind gar keine Riickstande mehr
nachweisbar. Das gleiche gilt fir Milch, Fleisch und Eier, die von Tieren stammen, die man mit
Glufosinat behandeltem transgenem Mais gefittert hat.

Substantielle Aquivalenz

Wie die dem Ausschuf3 vorliegenden Daten zeigten, verursachten weder die Insertion des pat-Gens
ins Genom noch die Bildung des PAT-Proteins pleiotrope Effekte, welche die Ernédhrungs-relevanten
Eigenschaften des Mais veranderten. Die Daten stammen aus Feldversuchen und beinhalten
morphologische und agronomische Eigenschaften des T25-Mais sowie Analysen der Zusammen-
setzung (Fettsaurenprofil sowie Protein-, Aminosauren-, Phytat- und Feuchtigskeitsgehalt) des T25-
Mais. In keinem der genannten Punkte unterscheide sich der T25-Mais von nicht-transgenem Mais.
Der AusschuR kommt aufgrund der Daten zu folgendem Schluf3: Abgesehen von den gentechnisch
eingefligten Eigenschaften ist T25-Mais substantiell &quivalent mit nicht-transgenem Mais (SCP,
1998c).

Invasion

Mais ist eine konkurrenzschwache Pflanze und besitzt nur begrenzt Kraft, seine Samen zu verbreiten.
Das Risiko einer Ausbreitung von T25-Mais wird durch die genannten Eigenschaften limitiert (SCP,
1998c).

Gentransfer
Da es in Europa keine Pflanzenarten gibt, die mit Mais eng verwandt sind, scheint dem Ausschuf} das
Risiko klein, daR T25-Mais sein Transgen auf andere Pflanzen Ubertragt (SCP, 1998c).

Durchwuchs

Das Risiko, daR T25-Mais in der Folgekultur wieder auftaucht, betrachtet der Ausschufd als gering.
Dort, wo der Winterfrost die Ubriggebliebenen Korner nicht abtétet, konnte der T25-Durchwuchs mit
agronomischen Mitteln wie Kultivierung und nicht-selektiven Herbiziden kontrolliert werden (SCP,
1998c).

Sicherheit von Nicht-Zielorganismen

Wie die dem Ausschul3 vorliegenden Daten zeigen, reagieren T25-Mais und nicht-transgener Mais
qualitativ gleich empfindlich auf Insekten und Krankheiten. Fir Voégel und andere Nicht-
Zielorganismen, die haufig Maisfelder besuchen, besteht nach Ansicht des Ausschul} ein tiefes Risiko.
Daten aus Feldversuchen liegen hierzu jedoch nicht vor (SCP, 1998c).

Einflul? auf den Boden

Die Risiken, die fir Bodenorganismen und die Bodenfunktion durch den Abbau von Pflanzenmaterial
des T25-Mais und die Kontamination des Grundwassers entstehen kénnten, sind aus der Sicht des
Ausschul3 extrem tief (SCP, 1998c).
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7.1.5 MONB809

7.1.5.1 Eigenschaften:

Die MONB809-Maislinie von Pioneer ist resistent gegen den Maiszlnsler und resistent gegen das
Herbizid Glyphosat. Die Maislinie enthalt folgende Transgene (Agbios, 2000; SCP, 1998d):

¢ CrylA(b)-Gen: Das crylA(b)-Gen stammt aus Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki und kodiert fur
ein ?-Endotoxin. Mon809-Mais enthalt zwei synthetische Kopien des crylA(b)-Gens, wobei die eine
Kopie nur eine verkirzte Sequenz besitzt. Die Kopien stehen unter der Kontrolle folgender Elemente:
35S Promotor aus dem Blumenkohlmosaikvirus (CaMV 35S), Intron aus dem Mais-eigenen
Hitzeschockgen 70 (hsp70) und Terminator des Nopalinsynthetasegens os) von Agrobacterium
tumefaciens. Wie Western-Blots zeigen, bilden die Pflanzen kein CrylA(b)-Protein von der Grél3e, die
der verkirzten Genkopie entspricht. Das vollstdndige CrylA(b)-Protein wird in Blattern und Samen
gebildet. In Pollen kann das CrylA(b)-Protein nicht nachgewiesen werden. Die Expression des
crylA(b)-Gens nimmt wahrend der Vegetationsperiode ab.

¢ CP4 EPSPS-Gen: Das CP4 EPSPS-Gen stammt aus Agrobacterium tumefaciens Stamm CP4 und
kodiert fir eine 5-Enolpyruvatshikimat-3-Phosphat-Synthase. Auch Pflanzen besitzen ein EPSPS-
Gen. Anders als die pflanzliche Version ist das bakterielle Enzym tolerant gegen das Herbizid
Glyphosat. MON809-Mais enthalt zwei Kopien des bakteriellen CP4 EPSPS-Gen. Die Gene stehen
unter der Kontrolle folgender Elemente: 35S Promotor aus dem Blumenkohlimosaikvirus (CaMV 35S),
Intron aus dem Mais-eigenen Hitzeschockgen 70 (hsp70) und Terminator des Nopalinsynthetasegens
(nos) von Agrobacterium tumefaciens. Die bakteriellen CP4 EPSPS-Gene sind zudem mit dem
Transitpeptid CTP2 aus Arabidopsis thaliana versehen, das den Transport in die Chloroplasten
erleichtert.

¢ Gox-Gen: Das gox-Gen stammt aus Achromobacter und kodiert fiir ein Enzym, welches das Herbizid
Glyphosat abbauen kann. MON809-Mais besitzt nur eine partielle Kopie des gox-Gens, die zudem
nicht exprimiert wird.

¢ Nptll-Gen: Das nptll-Gen stammt aus Escherichia coli und kodiert fur die Neomycin-
Phosphotransferase [I. MON809 enthélt eine Kopie des nptll-Gens. Reguliert wird das nptll-Gen durch

bakterielle Elemente, die in Pflanzen nicht aktiv sind.

Tabelle 52: Gentechnisch eingefiihrte Elemente im Genom des MONB809 Mais von Pioneer

Promotor Transgen Intron Terminator Quelle des Transgens
CaMV 35S | synthetisches  crylA(b)  ?-| hsp70 nos Bt ssp kurstaki

Endotoxin
CaMV 35S | CP4 EPSPS (mit CTP2) hsp70 nos Agrobakterium (Arabidopsis)
CaMV 35S | gox (mit CTP1) hsp70 nos Achromobacter (Arabidopsis)
bakteriell nptll bakteriell Escherichia coli

Abkurzungen: siehe Text
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7.1.5.2 Erfassung und Beurteilung von Risikodimensionen im Genehmigungsverfahren

Pioneer hat den MON809-Mais 1995 bei den zustéandigen Behdrden Frankreichs angemeldet. Diese
haben die Anmeldung befirwortet und an die EU-Kommission weiter geleitet. Da im folgenden
verschiedene Mitgliedstaaten Einwénde erhoben haben, hat die Kommission das «Artikel 21
Verfahren» gemaR Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG eingeleitet und den wissenschaftlichen
Ausschuf fir Pflanzen um eine Stellungnahme gebeten. Der wissenschaftliche Ausschul? fur Pflanzen
aulerte in seiner Antwort keine Sicherheitsbedenken (SCP, 1998d). Der Entscheid der EU-
Kommission ist noch ausstehend.

Notifikation: C/F/95/12/01/B
Zustimmung Frankreichs: 4. September 1996
Kommissionsentscheid: ausstehend

Stellungnahme Lander

Stellungnahme Deutschland
(laufendes Verfahren; keine Stellungnahme vom RKI erhalten.)

Stellungnahme Osterreich (25. Oktober 1996)

Osterreich wendet sich aus folgenden Griinden gegen das Inverkehrbringen der Maislinie MONS809:
Sicherheit des CP4EPSPS-Proteins: Weder die toxischen Effekte des CP4-EPSPS-Proteins noch
dessen Wirkung auf die Umwelt seien vollstandig untersucht worden. Die Studien, die sich mit der
Sicherheit des CP4-EPSPS-Proteins befaliten seien nicht zufriedenstellend.

Sicherheit des Bt-Toxins: Nach Noteborn et al. (1995)12 seien Versuche nicht ausreichend, die anstelle
der ganzen Pflanzen nur das rekombinante Bt-Protein aus E. coli benutzen.

Sekundare Veranderungen: Die Pflanzen sollten auch auf das Vorkommen von sekundaren
metabolischen Veranderungen untersucht werden, die durch die Insertion des fremden Gens
entstehen kénnten. Noteborn et al. empfehlen, fiir die Untersuchung sekundarer Veranderungen neue
chemische Analysen zu verwenden.

In der Abstimmung im Artikel 21 AusschuR stimmt Osterreich gegen die Zulassung der MONB8Q9-
Maislinie und fihrt zusatzlich zu den oben beschriebenen Argumente folgende Aspekte auf (2.
Oktober 1998):

Nptll-Gen: Das Vorhandensein von bakteriellen Sequenzen wie dem nptll-Gen in transgenen Pflanzen
entspricht nicht dem Stand der Wissenschaft und Technik.

Nicht-Zielorganismen: Hilbeck et al. (1998a) haben in Laborversuchen mogliche negative Effekte von
transgenem Bt-Mais auf Nicht-Zielorganismen entdeckt. Die 6kologische Relevanz dieser Effekte
sollte geklart werden, bevor der MONB809-Mais in Verkehr gebracht wird.

Stellungnahme Schweden (28.0ktober 1996)

Schweden kann aus folgendem Grund dem Inverkehrbringen von MON809-Mais nicht zustimmen: Es
sei unklar, wie eine grofe Reduktion der Population der Zielorganismus auf andere Organismen im
Okosystem wirke. So konnte der Zielorganismus zum Beispiel ein essentieller Bestauber von
gefahrdeten Pflanzen sein oder die wichtigste Ernahrungsquelle fiir rauberische Tiere, wie Vogel,

12 |n der Gstereichischen Stellungnahme ist nicht genau angegeben, auf welche Veréffentlichung Noteborns sich
die Aussagen beziehen. Wir vermuten, dass es sich umdie 1995 erschienene handelt.
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Saugetiere oder Insekten. Diese Informationen missten vorhanden sein, bevor ein Zulassungs-
entscheid gefallt werde.

Stellungnahme Vereinigtes Kénigreich (28. Oktober 1996)

Das Vereinigte Konigreich hat keine Einwande, machte aber folgende Kommentare:

Nptll-Gen: Es sei besser, Antibiotikaresistenzgene jeweils zu entfernen bevor die Kulturpflanzen
transformiert wirden. Im Falle dieser Notifikation bestehe jedoch keine ausreichende Besorgnis,
wegen der Antibiotikaresistenz Einwand zu erheben.

CP4 EPSPS-Gen: Das CP4 EPSPS-Gen werde im MON809-Mais nur sehr schwach exprimiert. Eine
kommerzielle Anwendung des Herbizids Glyphosat am MONB809-Mais komme daher kaum in Frage.
Da das CP4 EPSPS-Gen den gleichen Promotor besitze wie das crylA(b)-Gen, kodnne nicht
ausgeschlossen werden, dalR die geringe Expression des CP4 EPSPS-Gens auf «gene-silencing»-
Mechanismen zurtickzufiuihren sei. Falls die beiden Gene CP4 EPSPS und crylA(b) in zukinftigen
Kreuzungen auseinandersegregieren, kénnte die Herbizidresistenz aktiv werden. Die Zulassung des
MONB809-Mais werde jedoch unter der Annahme erteilt, da die Herbizidresistenz nicht funktioniere.
Diesen Aspekt solle man bei zukiinftigen Marktantragen im Gedéachtnis behalten.

Stellungnahme wissenschaftlicher Ausschul?

Welche Risikodimensionen und Sicherheitsaspekte der wissenschaftliche Ausschul? fur Pflanzen in
seiner Stellungnahme berlcksichtigt hat, ist in Tabelle 53 dargestellt. Welche Argumente der
Ausschul’ dabei vorbrachte, wird im folgenden geschildert.

Horizontaler Gentransfer des nptll-Gens

Der Ausschul3 weil3, dal ein Transfer des nptll-Gens in Darmbakterien und die anschlieRende
Expression des nptll-Gens theoretisch moglich sind. Da natirliche Kanamycinresistenz bei Bakterien
weit verbreitet ist und Kanamycin relativ unwichtig geworden ist fir die klinische Praxis, besteht nach
Ansicht des Ausschu3 ein kleines Risiko fir die Beeintrachtigung von human- oder
veterindrmedizinischen Antibiotikatherapien (SCP, 1998d)

Horizontaler Gentransfer des gox-Gens und des CP4 EPSPS-Gens

Auch wenn das Unwahrscheinliche eintreten wirde und Darmbakterien das gox- oder das CP4
EPSPS-Gen aufnehmen und exprimieren wirden, besteht nach Ansicht des Ausschul3 kein
vorhersehbares Risiko. Die Produkte der beiden Gene wirkten spezifisch auf Glyphosat und besaRen
kein alternatives Substrat, das letztendlich zur Produktion eines toxischen Endprodukts fuhren kénnte
(SCP, 1998d).

Sicherheit der Genprodukte

Aufgrund der Beweise, die der Antragsteller liefert und die auch anderswo erhéltlich sind, sieht der
Ausschul kein signifikantes Risiko fir Menschen und Tiere, welche die Genprodukte zu sich nehmen
(SCP, 1998d). Folgende Argumente fugt der Ausschuf’3 an: In Akut- und Kurzzeit-Toxizitats-Studien
konnten keine toxischen Wirkungen beobachtet werden. Die Erfahrungen, die man beim weit
erbreiteten Gebrauch von natirlichen Bt-Insektiziden gemacht habe, hatten kein allergenes Potential
der Bt-Proteine aufgezeigt. Zudem weise das ?Endotoxin keine Homologien mit der Struktur
bekannter allergener Proteine auf.
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Tabelle 53: Erfassung und Bewertung der Risikodimensionen beim Genehmigungsverfahren fir
MONB809 Mais von Pioneer (SCP, 1998d)

Risikodimension | Beurteilung SCP

Sicherheitsaspekte:

Horizontaler Gentransfer des nptll-Gens remote risk of interference with human or veterinary
chemotherapy
Horizontaler Gentransfer des gox-Gens no foreseeable risks are involved even in the

unlikely event of the transformation into intestinal
bacteria and subsequent expression

Horizontaler Gentransfer des no foreseeable risks are involved even in the
CP4 EPSPS-Gens unlikely eveqt of the transformation |nto.|ntest|nal
bacteria and subsequent expression

Toxizitat des synthetischen CrylA(b) no significant risk to humans or livestock following

. ingestion of gene product
?-Endotoxins g 9 P

Toxizitat des CP4 EPSPS-Proteins no significant risk to humans or livestock following
ingestion of gene product

Allergenitat des synthetischen CrylA(b) no allergenic risk is predicted

?-Endotoxins

Substantielle Aquivalenz MONBO09 maize is substantially equivalent to non-
transgenic maize except for the transferred traits

Umweltaspekte:

Entwicklung von Insektenresistenz the development of resistant target pests will be
delayed by the rigorous adoption of a
comprehensive resistance managment strategy

Invasion no invasion predicted
Gentransfer Remote risk

Durchwuchs Remote risk

Einflu’ auf Nicht-Zielorganismen MONB809-maize will be at least as safe as, and

perhaps safer than, traditional methods of insect
control involving pesticides

Einflul3 auf Boden risk to soil organisms and soil function are very low

Substantielle Aquivalenz

Der Antragsteller hat Daten aus Feldversuchen mit MON809 und nicht-transgenem Mais geliefert. Die
Daten beinhalten Angaben zu Wachstum, Ertrag und Persistenz sowie Informationen zu Kohlenstoff-,
Fett- und Fettsaurengehalt, Aminosaurenzusammensetzung und Kaloriewerten. Bei allen Parametern
lagen die Werte des Mon809-Mais innerhalb der Grenzen der natlrlich beobachteten Variation. Der
Ausschufl kommt daher zum Schluf3, dall MON809 abgesehen von den gentechnisch eingefugten
Eigenschaften substantiell aquivalent ist mit nicht-transgenem Mais (SCP, 1998d).

Invasion

Mais ist eine konkurrenzschwache Pflanze und besitzt nur begrenzt Kraft, seine Samen zu verbreiten.
Das Risiko einer Ausbreitung von MON809-Mais wird durch die genannten Eigenschaften limitiert
(SCP, 1998d).
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Gentransfer
Da es in Europa keine Pflanzenarten gibt, die mit Mais eng verwandt sind, scheint dem Ausschuf das
Risiko klein, da? MON809-Mais sein Transgen auf andere Pflanzen Ubertragt (SCP, 1998d).

Durchwuchs

Das Risiko, da3 MONB809-Mais in der Folgekultur wieder auftaucht, betrachtet der Ausschuld als
gering. Dort, wo der Winterfrost die Ubriggebliebenen Koérner nicht abtétet, kdnnte der MONB809-
Durchwuchs mit agronomischen Mitteln wie Kultivierung und nicht-selektiven Herbiziden kontrolliert
werden (SCP, 1998d).

Sicherheit von Nicht-Zielorganismen

Fur die Sicherheit von Nicht-Zielorganismen sieht der Ausschufl aus folgenden Griinden kein Risiko
(SCP, 1998d): Das CrylA(b)-Toxin wirkt spezifisch auf Larven von Lepidopteren. Andere
Insektenarten scheinen vom CrylA(b)-Toxin nicht beeintrachtigt zu werden, weder bei direkter noch
indirekter Aufnahme (Pradation) des Toxins. Das CrylA(b)-Toxin ist als Pestizid zugelassen.
MONB809-Mais besitzt das gleiche CrylA(b)-Protein wie die mikrobiellen Formulierungen, die als
Spritzmittel sicher verwendet wurden. L&t man MON809-Mais und nicht-transgenen Mais unter
denselben Bedingungen wachsen, erweisen sich die Daten Uber die Zusammensetzung der Koérner
und grinen Pflanzenteile als aquivalent und ein Risiko fiir Nicht-Zielherbivore einschlief3lich
Vertebraten kann nicht identifiziert werden. In Laborstudien I6ste das aktivierte CrylA(b)-Toxin keine
negativen Effekte aus bei Honigbienen (Adulte und Larven), Marienkafern (Adulte), parasitischen
Hymenopteren und Florfliegen (Larven). Aus Feldversuchen mit Nuitzlingen (Orius insidiosus und
Spinnen) kann geschlossen werden, daf3 die potentielle Wirkung von transgenem Bt-Mais auf Nicht-
Zielarthropoden weniger grof3 sein wird als die Wirkung von konventionellen Insektiziden. Und
schlieB3lich wiesen junge Wachteln, die mit MON809-Mais gefittert worden waren, keine negativen
Effekte auf.

EinfluR auf den Boden

Aufgrund der vorliegenden Daten sieht der AusschulR ein sehr kleines Risiko fir Bodenorganismen
und die Bodenfunktion (SCP, 1998d). Auch die Kontamination des Grundwassers scheint dem
Ausschul3 unwahrscheinlich zu sein. Nach der Ernte des Mais bleibe nur sehr wenig Pflanzenmaterial
zuriick, das in den Boden gelangt. Wie Studien zeigten, wirde das CrylA(b)-Toxin von gewissen
Bodenfraktion adsorbiert und durch mikrobielle Aktivitdten degradiert.

Entwicklung von Insektenresistenz

Nach Ansicht des Ausschul? wird die strikte Aufnahme von umfassenden Resistenz-
managementstrategien die Entwicklung von resistenten Schadlingen verzégern. Der hierzu
vorliegende Plan sollte, wenn rigoros angewendet, die Wahrscheinlichkeit einer Resistenzentwicklung
minimieren (SCP, 1998d).
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7.2 Raps

Transgener Raps ist nach Mais die Kulturpflanze, die am haufigsten freigesetzt wird. In der EU haben
bisher 267 Freisetzungsversuche stattgefunden (RKI, 1999). Die Mehrzahl der Versuche sind dabei
mit herbizidresistenten und méannlich sterilen Linien durchgefiihrt worden (Tabelle 54). In den USA gilt
das Hauptinteresse bei Raps ebenfalls der Herbizidresistenz (Tabelle 55).

Tabelle 54: Freisetzungsantrage fir transgenen Raps in der EU: eingefuhrte
Eigenschaften (nach RKI, 1999)

Eingefiihrte Eigenschaft Anzahl Antrége
Herbizidresistenz 112
Mannliche Sterilitét + Herbizidresistenz 73
Fettsauremuster 25
Pilzresistenz 11
Inhaltsstoffe 9
Markierung 3
Insektenresistenz 2
Mannliche Sterilitat + Herbizidresistenz + Pilzresistenz 2
Herbizidresistenz + Pilzresistenz 2
Insektenresistenz + Pilzresistenz 1
Herbizidresistenz + Pilzresistenz + Inhaltsstoffe 1
Mannliche Sterilitat 1

Tabelle 55: Freisetzungsantrage fir transgenen Raps in der USA: eingefiihrte
Eigenschaften (nach USDA, 1999)

Eingeflihrte Eigenschaft Anzahl Antrage
Herbizidresistenz 49
Verandertes Olprofil 46
Insektenresistenz 15
Verandertes Fettsaurenprofil 14
Ménnliche Sterilitat + Herbizidresistenz 13

Herstellung industrieller Produkte (Enzyme u. Po lymere)

Hoherer Ertrag

Verandertes Aminosaurenprofil

Insektenresistenz + Herbizidresistenz

Verandertes Olprofil + Herbizidresistenz

Mannliche Sterilitat

[l Bl R SR SN SN o))

Herstellung pharmazeutisch wirksamer Substanzen

Wie Tabelle 56 zeigt, sind weltweit bisher 13 transgene Rapslinien kommerzialisiert worden. Aul3er
der Linie von Calgene, die ein veradndertes Fettsdurenprofil aufweist, besitzen alle zugelassenen
Rapslinien eine Herbizidresistenz, wobei funf Linien noch zusatzlich mannlich steril sind. Letztere
gehdren jeweils zu einem aus zwei transgenen Linien bestehenden System, das zur Herstellung von
Rapshybriden genutzt wird.
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Tabelle 56: Zulassungen von transgenen Rapslinien (nach Agbios, 2000)

142

Rapslinie Unternehmen Eigenschaften USA EU Andere

T45 (HCN28) AgrEvo Glufosinatresistenz 1998 Kanada, Japan

HCN10 AgrEvo Glufosinatresistenz 1995 Kanada, Japan

HCN92 AgrEvo Glufosinatresistenz 1998* Kanada, Japan

(Topas 19/2)

GS 40/90 AgrEvo Glufosinatresistenz Antrag

GT200 Monsanto Glyphosatresistenz Kanada

GT73,RT73 Monsanto Glyphosatresistenz 1999 Kanada, Japan

MS8xRF3 Plant Genetic System | Glufosinatresistenz, 1999 Antrag Kanada, Japan
mannliche Sterilitat

MS1xRF1 Plant Genetic System | Glufosinatresistenz, 19962 Kanada, Japan
mannliche Sterilitat 1997

MS1xRF2 Plant Genetic System | Glufosinatresistenz, 1997 Kanada, Japan
mannliche Sterilitat

Phy14, Phy35 Plant Genetic System | Glufosinatresistenz, Japan
mannliche Sterilitat

Phy36 Plant Genetic System | Glufosinatresistenz, Japan
mannliche Sterilitat

23-18-17, 23-| Calgene Veranderte Fettsduren- | 1994 Kanada

198 zusammensetzung

Oxy-235 Rhéne Poulenc Bromoxynilresistenz Kanada, Japan

1: eingeschrankter Zweck (Import, Verarbeitung, Lagerung); 2: Zulassung nur fur Saatgutproduktion

7.2.1 MS1xRF1

7.2.1.1 Eigenschaften

Das System zur Erzeugung von Rapshybriden besteht aus der ménnlich sterilen Linie MS1 und der
«fertility restorer» Linie RF1 (B93-101). Beide Linien gehéren zur Kulturform Drakkar. Sie sind
resistent gegen Glufosinat (Phosphinotricin). MS1 und RF1 enthalten folgende genetischen Elemente
(Agbios, 2000; Hemmer, 1997; Kommission, 1996a):

* Barnase-Gen: Das barnase-Gen stammt aus Bacillus amyloquefaciens und kodiert fir die RNase
Barnase. Die Rapslinie MS1 besitzt eine Kopie des barnase-Gens. Die Kopie steht unter der Kontrolle
des Tapetum-spezifischen Promotors PR TA29 aus Nicotiana tabacum sowie des Terminators des
Nopalinsynthetasegens (nos) von Agrobacterium tumefaciens. Aufgrund des P-TA29 Promotors ist die
Bildung der RNase Barnase auf das Tapetum der Antheren beschrankt. In anderen Geweben konnte
die Barnase nicht entdeckt werden. Im Tapetum verhindert die Barnase, dal3 die dortigen Zellen
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normal funktionieren. Die Bluten des MS1-Raps entwickeln daher keine Antheren, womit sie auch
keine befruchtungsfahigen Pollenkdrner bilden kbnnen. MS1-Raps ist mannlich steril.

« Barstar-Gen: Das barstar-Gen stammt aus Bacillus amyloquefaciens und kodiert fir den Barnase-
Inhibitor Barstar. Die Rapslinie RF1 enthalt eine Kopie des barstar-Gens, die vom Tapetum-
spezifischen P-TA29 Promotor aus Nicotiana tabacum kontrolliert wird. Das barstar-Gen wird wéhrend
der Antherenentwicklung im Tapetum exprimiert. Barstar hemmt spezifisch die Barnase und
ermdglicht Hybridpflanzen, die durch Kreuzung von Nachkommen entstanden sind, die ungehinderte
Entwicklung der Antheren und die Ausbildung von Pollenkérnern.

e Bar-Gen: Das bar-Gen stammt aus dem Bodenbakterium Streptomyces hygroscopicus und kodiert
fur eine Phosphinothricinacetyltransferase (PAT). MS1 und RF1 enthalten je eine Kopie des bar-Gens.
In beiden Rapslinien wird das bar-Gen durch den P-SsuAra-Promotor aus Arabidopsis thaliana und
den Tr7-Terminator von Agrobacterium tumefaciens reguliert. Das bar-Gen enthalt zudem eine
Sequenz des Chloroplast-Transit-Peptides (CTP), was den Transport in die Chloroplasten erleichtert.
Das PAT-Protein macht die beiden Rapslinien tolerant gegeniber dem Herbizid Glufosinat
(Phosphinotricin, «Basta»). Das PAT-Protein konnte in Blattern nachgewiesen werden. In Bliuten und
Samen gelang der Nachweis nicht.

¢ Nptll-Gen: Das nptll-Gen stammt aus Escherichia coli und kodiert fur die Neomycin-
Phosphotransferase Il. MS1 und RF1 enthalten je eine Kopie des nptll-Gens. In beiden Rapslinien
wird die Expression des nptll-Gens durch den Promotor des Nopalinsynthetasegens fos) und den
Terminator des Octopinsynthasegens (ocs) kontrolliert. Promotor und Terminator stammen aus
Agrobacterium tumefaciens. In Honig und Pollen kann die Neomycin-Phosphotransferase Il nicht
entdeckt werden.

Tabelle 57: Gentechnisch eingefuihrte Elemente im Genom der MS1-Rapslinie von Plant Genetic
System

Promotor Transgen Terminator Quelle des Transgens
P-TA29 barnase nos Bacillus amyloliquefaciens
P-SsuAra bar Tr7 Streptomyces hygroscopicus
Nos nptll ocs Escherichia coli

Abkirzungen: siehe Text

Tabelle 58: Gentechnisch eingefiihrte Elemente im Genom der RF1-Rapslinie von Plant Genetic
System

Promotor Transgen Terminator Quelle des Transgens
P-TA29 barstar ? Bacillus amyloliquefaciens
P-SsuAra bar (CTP) Tr7 Streptomyces hygroscopicus
Nos nptll ocs Escherichiacoli

Abkirzungen: siehe Text

7.2.1.2 Erfassung und Beurteilung von Risikodimensionen im Genehmigungsverfahren

Plant Genetic Systems hat das MS1xRF1 Systems zur Erzeugung von Rapshybriden zweimal
angemeldet: 1994 bei den Behorden des Vereinigten Konigreichs fiir die Gewinnung von Samen
(C/UK/94/M1/1) und 1995 in Frankreich fur das Inverkehrbringen zum Anbau und zur Handhabung in
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der Umwelt vor und wahrend der Verarbeitung zu nicht lebensfahigen Fraktionen (C/F/95/05-01 A).
Die zustéandigen Behorden der beiden Lander haben die Antrdge jeweils zustimmend an die
Kommission Ubermittelt. Gegen beide Antrdge sind Einwande von anderen EU-Mitgliedsstaaten
eingetroffen. Die Kommission hat die vorgebrachten Einwande tberpriuft und nach dem in Artikel 21
der Richtlinie 90/220/EWG festgelegten Verfahren Uber die beiden Antrdge entschieden. Am 6.
Februar 1996 hat die Kommission dem Antrag fir die Gewinnung von Samen zugestimmt
(Kommission, 1996a). Den zweiten Antrag hat sie am 6. Juni 1997 gutgeheien (Kommission, 1997b).
Beide Zustimmungen sind ohne vorherige Konsultation eines wissenschaftlichen Ausschuf3 erfolgt.
Das Vereinigte Konigreich hat im folgenden die Zustimmung der Kommission ratifiziert und das
Inverkehrbringen zur Samengewinnung erlaubt. Anders entschieden sich die franzdsischen Behérden.
Sie sind von ihrer urspringlich zustimmenden Haltung abgewichen und haben den Kommissions -
entscheid nicht ratifiziert, sondern 1998 ein zweijahriges Moratorium flir den kommerziellen Anbau von
Raps ausgesprochen. 13 Zugleich haben sie sich auf Artikel 16 berufen und den kommerziellen Einsatz
der Rapslinien MS1 und RF1 zur Samengewinnung verboten. Aufgrund des franzdsischen Entscheids
hat die EU-Kommission den wissenschaftlichen Ausschuf3 fur Pflanzen um eine Stellungnahme
gebeten

Notifikation: C/UK/94/M1/1 Notifikation: C/F/95/05-01 A
Zustimmung UK: 7. Februar 1994 Zustimmung Frankreich: 27. Juli 1995
Kommissionsentscheid: 6. Februar 1996 Kommissionsentscheid: 6. Juni 1997
Zulassung UK: 28. Februar 1996 Noch keine Ratifikation von Frankreich

Safeguard clause Frankreich: 16. November 1998

Stellungnahme Lander

Stellungnahme Deutschland zur Notifikation C/UK/94/M1/1 (12. August 1994)

Fur das RKI sind die Anforderungen zur Zustimmung zum Inverkehrbringen erfillt. Das RKI weist
jedoch darauf hin, daf3 in Zukunft multiple Herbizidresistenzen auftreten konnten, wenn Glufosinat -
haltige Herbizide in resistenten Rapskulturen verwendet werden dirfen und weitere Rapslinien auf
den Markt kommen, die gegen andere Herbizide resistent sind. Da Durchwuchsraps in der
Landwirtschaft ein Problem sein kann, ist es aus Sicht des RKI angeraten, die Entstehung von
mehrfachen Resistenzen zu vermeiden, um langfristig geeignete und wenig umweltbelastende
Herbizide fur die Bekampfung solcher Pflanzen verfigbar zu halten. Das RKI stimmt zwar mit der
Auffassung der EU-Kommission uberein, dal Regelungen zur Anwendung von Herbiziden nicht
Gegenstand der Richtlinie 90/220/EWG sind, halt es aber fir angezeigt, das Problem multipler
Resistenzen zu beraten.

Stellungnahme Deutschland zur Notifikation C/F/95/05-01 A
(laufendes Verfahren; keine Stellungnahme vom RKI erhalten)

Stellungnahme Osterreich zur Notifikation C/UK/94/M1/1

Die Stellungnahmen der EU-Mitgliedsstaaten gemalR Artikel 13 erfolgte vor dem EU-Beitritt
Osterreichs. Erst bei der Abstimmung im Artikel 21 Ausschuf? war Osterreich EU-Mitglied und hat mit
folgender Erklarung gegen die Zulassung votiert (16. Januar 1996): «Insbesondere wéare aus heutiger
Sicht jedweder groR3flachige Anbau aus Umweltschutzgriinden auszuschlieRen, da ein grof3flachiger

13 Das franzosischen Moratorium gilt fur alle Pflanzen, die mit heimischen Arten kreuzbar sind.
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Anbau dieses Produktes zu einer verstarkten Ausbringung von Herbiziden und damit zu einer
Verscharfung der Umweltproblematik fihren kénnte.»

Stellungnahme Osterreich zur Notifikation C/F/95/05-01 A (21. September 1995)
Wie in der oben beschriebenen SchluRerklarung duRert Osterreich seine Bedenken, was die lang-

fristigen Umweltwirkungen eines kombinierten Einsatzes von Herbiziden mit herbizidresistenten
Pflanzen betrifft.

Stellungnahme Vereinigtes Koénigreich zur Notifikation C/UK/94/M1/1
(Keine Stellungnahme, weil Antragsland)

Stellungnahme Vereinigtes Kdnigreich zur Notifikation C/F/95/05-01 A (21. September 1995)
Keine Einwande.

Stellungnahme wissenschaftlicher Ausschul}

Im Auftrag der EU-Kommission hatte der wissenschaftliche Ausschul fur Pflanzen (SCP) abzuklaren,
ob die Informationen der franzésischen Behdrde relevante wissenschaftliche Beweise enthalten, die
ein Risiko fur die menschliche Gesundheit und die Umwelt bestatigen. Der SCP hat seine Meinung am
18. Mai 1999 verdffentlicht (SCP, 1999c¢) und hat darin im wesentlichen die Einschatzung wiederholt,
die er im Zusammenhang mit dem Genehmigungsverfahren des Hybridsystems MS8xRF3 von Plant
Genetic System gemacht hatte (SCP, 1998f). Diese Einschéatzung wird im folgenden wiedergegeben:

Gentransfer

Transgener Raps wird sich mit anderen Rapssorten, die auf benachbarten Feldern wachsen, kreuzen.
Eine natlrliche Hybridisierung mit verwandten Arten kénnte nach Ansicht des SCP auf sehr tiefem
Niveau geschehen; besonders mit Brassica rapa und Brassica juncea (SCP, 1999c). Von Sinapis
arvensis und Raphanus raphanistrum wisse man, daf3 eine Kreuzung mit Raps durch menschliche
Mithilfe erzwungen werden kdnne. Sollte irgendein lebensfahiger hybrider Nachkommen entstehen, so
werde er keinen Konkurrenzvorteil haben, wenn das Herbizid Glufosinat als Selektionsmittel fehle.

Ein Transfer der transgene wird auf tiefem Niveau stattfinden — so die Einschatzung des Ausschuf3.
Daraus leitet der SCP zwei relevante Fragen ab: Kann man den Gentransfer mit Hilfe eines
Risikomanagements in Grenzen halten? Ist die Auskreuzung der Transgene ein Umwelt- oder ein
agronomisches Problem. Konkrete Anworten auf diese Fragen gibt der SCP nicht. Er fugt lediglich an,
dalB man herbizidresistente Brassicae, d.h. Raps und seine Verwandten, mit agronomischen
Verfahrensweisen wie Kultivierung und Breitbandherbiziden kontrollieren kdnne, wobei die Kontrolle
jedoch ein adaquates Monitoringprogramm voraussetze (SCP, 1999c).

Invasion

Nach Ansicht des SCP sollte die Verbreitung der transgenen Rapssamen nicht signifikant von nicht-
transgenen Rapssamen abweichen. Zudem gebe es keine Beweise, dal der transgene Raps in
angrenzenden nicht bewirtschafteten Habitaten einen signifikanten 6kologischen Vorteil habe, wenn
keine Glufosinat enthaltenden Herbizide vorhanden seien. Raps sei konkurrenzschwach («poor
competitor») und gehoére nicht zu den umweltschadigenden, kolonisierenden Pflanzen. Fir den
transgenen Raps gelte das gleiche. Transgener Raps kdénne mit Hilfe von Kulturmanahmen und
nicht-selektiven Herbiziden kontrolliert werden. Ein potentieller Austausch der Transgene wirde nicht
zur Etablierung der Hybride fuhren, da diese eine verminderte Lebensfahigkeit sowie eine hohe
Sterilitat besitzen (SCP, 1999c).
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Aus den genannten Grinden sieht der SCP keinen AnlaB3, den urspriinglichen Entscheid der EU-
Kommission zu revidieren (SCP, 1999c).

7.2.2 MS1xXRF2

Das MS1xRF2-System zur Erzeugung von Rapshybriden unterscheidet sich nur in einem Punkt vom
oben beschriebenen MS1xRF1-System: Fur die Herstellung des dertility restorer» RF wurde eine
andere Ausgangslinie verwendet (B94-2 anstelle von B93-101). Ansonsten bestehen keine
Unterschiede, beide Systeme sind mit den gleichen Transgenen bestiickt (siehe Tabellen 57 und 58).

Plant Genetic System hat das MS1xRF2 zusammen mit dem oben beschriebenen System MS1xRF2
1995 in Frankreich angemeldet. Die Mitgliedslander wie auch die EU-Kommission haben die beiden
Systeme jeweils zusammen behandelt. Da sich Stellungnahmen und Entscheide nicht vom oben
beschriebenen MS1xRF2 unterscheiden, wird hier auf das MSI1xRF2 System nicht n&her
eingegangen.

Notifikation : C/F/95/05-01 B
Zustimmung Frankreich: 27. Juli 1995

Kommissionsentscheid: 6. Juni 1997
Noch keine Ratifizierung von Frankreich

7.2.3 MS8xRF3

7.2.3.1 Eigenschaften

Das System zur Erzeugung dieser Rapshybriden besteht aus der mannlich sterilen Linie MS8 und der
«fertility restorer» Linie RF3 (B93-101). MS8 und RF3 enthalten abgesehen vom nptll-Gen die
gleichen Transgene wie die entsprechenden Linien im MS1xRF1-System (Agbios, 2000; SCP, 1998f):

Tabelle 59: Gentechnisch eingefiihrte Elemente im Genom des MS8-Raps von Plant Genetic System

Promotor Transgen Terminator Quelle des Transgens
P-TA29 barnase nos Bacillus amyloliquefaciens
P-SsuAra bar Tr7 Streptomyces hygroscopicus

Abkirzungen: siehe Text

Tabelle 60: Gentechnisch eingefuhrte Elemente im Genom des RF3-Raps von Plant Genetic System

Promotor Transgen Terminator Quelle des Transgens
P-TA29 barstar ? Bacillus amyloliquefaciens
P-SsuAra bar (CTP) Tr7 Streptomyces hygroscopicus

Abkurzungen: siehe Text

7.2.3.2 Erfassung und Beurteilung von Risikodimensionen im Genehmigungsverfahren

Plant Genetic System hat die Rapslinien MS8 und RF3 1996 in Belgien angemeldet. Die belgischen
Behorden haben die Anmeldung befirwortend an die EU-Kommission Ubermittelt.
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verschiedene EU-Mitgliedslander Einwande erhoben haben, hat die Kommission den wissen-
schaftlichen Ausschuf} fir Pflanzen um Stellungnahme gebeten. Der Ausschufd hat seine Meinung am
19. Mai 1998 verdéffentlicht. Ein Kommissionsentscheid ist noch ausstehend.

Notifikation: C/BE/96/01
Zustimmung: Belgien: 4. Februar 1997
Kommissionsentscheid: ausstehend

Stellungnahme Lander

Stellungnahme Deutschland
(Laufendes Verfahren; keine Stellungnahme vom RKI erhalten.)

Stellungnahme Osterreich (27. Méarz 1997)

Die osterreichischen Behdrden wenden ein, da3 man Aufgrund neuer wissenschaftlicher Daten die
Risikoeinschatzung der transgenen Rapslinie uberdenken und adaptieren sollte. Die dsterreichischen
Behdorden beziehen sich in ihrem Einwand auf die Daten von Mikkelsen et al (1996) und Timmons et
al. (1995). Wie diese Daten zeigten, wirden bei einem kommerziellen, groRflachigen Anbau von
herbizidresistentem Raps schnell herbizidresistente Rapsunkrduter sowie herbizidresistente
verwandte Wildpflanzen auftauchen. Das vom Antragsteller eingereichte Dossier sollte deshalb
Informationen zu diesem Aspekt enthalten. Zudem sollte das Dossier auch das Problem vielfach-
resistenter Pflanzen berlcksichtigen. Dieses Problem kdnnte auftauchen, wenn in naher Zukunft
Rapslinien mit verschiedenen Herbizidresistenzen angebaut wirden.

Die Auskreuzung des Herbizidresistenzgens auf andere Rapssorten sowie verwandte Wildpflanzen
von Raps wiirde vermutlich tief sein, konne aber nicht vernachlassigt werden. Die Osterreicher
schlagen deshalb vor, daf3 ein obligatorisches, systematisches Monitoringprogramm entwickelt und
implementiert wird. Sie berufen sich dabei auf den Vorschlag, den die deutschen Behorden bei der
Notifikation der Rapslinie GS40/90 von AgrEvo gemacht haben.

Stellungnahme Schweden (26. Marz 1997)
Schweden kann dem Inverkehrbringen der Rapslinien MS8 und RF3 solange nicht zustimmen, bis die
langfristigen Umweltwirkungen von herbizidresistenten Kulturpflanzen besser abgeklart sind.

Stellungnahme Vereinigtes Konigreichs (26. Marz 1997)
Keine Einwande

Stellungnahme wissenschaftlicher Ausschufl?

Welche Risikodimensionen und Sicherheitsaspekte der wissenschaftliche Ausschuf fir Pflanzen in
seiner Stellungnahme zu den Rapslinien RF3xMS8 bericksichtigt hat, ist in Tabelle 61 dargestellt.
Welche Argumente der Ausschuld dabei vorbrachte, wird im folgenden geschildert.

Horizontaler Gentransfer des bar-Gens

Der SCP sieht keinen Grund zur Besorgnis, was den horizontalen Gentransfer des bar-Gens in
Magendarmbakterien oder in menschliche und tierische Zellen betrifft (SCP, 1998f). Da das bar-Gen
in den beiden Rapslinien MS8 und RF3 unter der Kontrolle eines pflanzlichen Promotors stehe, der in
Bakterien nicht funktioniere, kénnten Bakterien das bar-Gen gar nicht exprimieren, wenn sie im
unwahrscheinlichen Falle einer Transformation das Gen aufnehmen wirden. Unwahrscheinlich sei
auch, dalR nach einer Transformation in Magendarmbakterien oder in menschlichen oder tierischen
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Zellen Rekombinationsereignisse passierten, die das bar-Gen unter einen funktionierenden Promotor
stellten. Und selbst wenn solche Rekombinationsereignisse stattfinden wirden, wére kein negativer
Effekt zu erwarten, da das einzige bekannte Substrat des PAT-Proteins das Herbizid Glufosinat sei
(SCP, 1998f).

Tabelle 61: Erfassung und Bewertung der Risikodimensionen beim Genehmigungsverfahren fur die
Rapslinien MS8 und RF3 von Plant Genetic Systems (SCP, 1998f)

Risikodimension | Beurteilung SCP

Sicherheitsaspekte:

Horizontaler Gentransfer des bar-Gens in unlikely event with no negative effects expected
Magendarmbakterien oder in tierische oder
menschliche Zellen

Horizontaler Gentransfer des barnase-Gens | unlikely event with no negative effects expected
in Magendarmbakterien

Horizontaler Gentransfer des barstar-Gens unlikely event with no negative effects expected
in Magendarmbakterien

Sicherheit des PAT-Proteins no significant risk to humans or livestock following
ingestion of gene product

Sicherheit von Barnase und Barstar no foreseeable risks

Einschéatzung der Herbizidriickstéande und — no concern

metabolite

Substantielle Aquivalenz ranges for all genetically modified lines fell within

range for the non-modified lines grwon in each trial

Umweltaspekte:

Invasion there is no evidence that modified rape will have any
significant ecoligical advantage in the absence of

herbicide

Durchwuchs current agricultural practices are able to control

modified volunteer rape

Gentransfer there may be a very low level of crossing with related
species

Sicherheit von Nicht-Zielorganismen no negative effects are expected

Entwicklung von resistenten Unkrautern a cohesive code of practice should to promote best

practice by farmers

Horizontaler Gentransfer des barnase-Gens und des barstar-Gens

Nach Ansicht des SCP sind auch bei einem horizontalen Transfer der barnase- und barstar-Gene
keine negativen Effekte zu erwarten. Da beide Gene unter der Kontrolle eines pflanzlichen Promotors
stehen, kénnte eine Expression der beiden Gene nur nach einer Transformation mit anschlieRender
Rekombination stattfinden. Und falls dieses unwahrscheinliche Ereignis doch eintreten wirde,
bestinde kein Risiko, da Barstar und Barnase unter Bakterien, einschliellich Magendarmbakterien,
bereits allgegenwartig seien (SCP, 1998f).

Sicherheit des PAT-Proteins

Da in Olextraktionen des Raps kein PAT-Protein vorhanden sei, sieht der SCP kein Risiko fiir die
menschliche Ernahrung. Das gleiche gelte auch fur Futtermittel, die aus Rapssamen hergestellt
werden. Der Gehalt an PAT-Protein in den Samen sei zu tief, um nur schon theoretisch Besorgnis zu
wecken (SCP, 1998f). Ein Risiko bestehe auch fir Wildtiere nicht, da die griinen Teile des Raps nur
geringe Mengen an PAT-Protein enthielten.
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Der SCP kommt zu folgendem Schlu® (SCP, 1998f): Die anderswo vorhandenen Beweise, welche die
Sicherheit des PAT-Proteins belegten, sowie die geringen Mengen an PAT-Protein, die im Raps
vorhanden seien, schléssen ein signifikantes Risiko fir Menschen und Tiere aus.

Sicherheit von Barnase und Barstar

Weder Barnase noch Barstar kénnen in getrockneten Samen nachgewiesen werden. Beide Proteine
reprasentierten zudem Aktivitdten, die unter Bakterien bereits weit verbreitet seien. Ein
vorhersehbares Risiko kann der SCP nicht erkennen (SCP, 1998f).

Einschatzung der Herbizidriickstande und -metabolite
Der SCP verweist auf die Einschatzung, die er im Zusammenhang mit dem Zulassungs verfahren fir
die Rapslinie Topas19/2 geleistet hat (SCP, 1998f).

Substantielle Aquivalenz

An Samen aus Freilandversuchen in Kanada und Nordeuropa hat der Antragsteller die substantielle
Agquivalenz getestet. Die Samen stammten dabei von den beiden Linien MS8 und RF3 wie auch von
Hybriden der beiden Linien und von Linien, die durch mehrfache Rickkreuzungen mit anderen
Rapssorten entstanden sind. Die gesammelten Daten enthalten Angaben zu Ol- und Mineraliengehalt,
Fettsaurenprofile, Glucosinolatmengen sowie zum Gehalt an Vitamin E. Alle Werte lagen im Bereich,
der auch bei nicht-transgenem Raps gefunden wird (SCP, 1998f).

Gentransfer

Die Rapslinien MS8 und RF3 werden in andere Rapssorten, die auf benachbarten Feldern wachsen,
auskreuzen. Eine natirliche Hybridisierung mit verwandten Arten kénnte nach Ansicht des SCP auf
sehr tiefem Niveau geschehen, besonders mit Brassica rapa und Brassica juncea (SCP, 1998f). Von
Sinapis arvensis und Raphanus raphanistrum wisse man, dal} eine Kreuzung mit Raps durch
menschliche Mithilfe erzwungen werden kénne.

Hybride Nachkommen wirden keinen Konkurrenzvorteil haben, wenn das Herbizid Glufosinat als
Selektionsmittel fehle. Der Austausch der Transgene wirde nicht zur Etablierung der Hybride fuhren,
da diese eine verminderte Lebensfahigkeit besafen.

Die Einschatzung des Risiko ergabe, dal ein Transfer der Transgene auf tiefen Niveau stattfinden
werde — so der Ausschul3. Die relevanten Fragen seien daher, ob der Gentransfer durch ein Risiko-
management in Grenzen gehalten werden kénne und ob eine Auskreuzung der Gene ein Umwelt-
oder ein agronomisches Problem sei. Konkrete Anworten auf diese Fragen gibt der SCP nicht. Er fugt
an, dal man herbizidresistente Brassicae, d.h. Raps und seine Verwandten, mit agronomischen
Verfahrensweisen wie Kultivierung und Breitbandherbiziden kontrollieren kénne. Die Kontrolle setze
jedoch adaquate Monitoringprogramme voraus (SCP, 1998f).

Invasion

Nach Ansicht des SCP sollte die Verbreitung der transgenen Rapssamen nicht signifikant von nicht-
transgenen Rapssamen abweichen. Zudem gebe es keine Beweise, dal3 der transgene Raps in
angrenzenden nicht bewirtschafteten Habitaten einen signifikanten 6kologischen Vorteil habe, wenn
keine Glufosinat enthaltenden Herbizide vorhanden seien. Raps sei konkurrenzschwach («poor
competitor») und gehore nicht zu den umweltschadigenden, kolonisierenden Pflanzen. Das gleiche
gelte fUr den transgenen Raps. Transgener Raps kdénne mit Hilfe von KulturmafBnahmen und nicht-
selektiven Herbiziden kontrolliert werden (SCP, 1998f).

Durchwuchs
Ob nun transgen oder nicht: Raps kdnne in Folgekulturen als Durchwuchs wieder auftauchen. Mit den
zur Zeit vorhandenen landwirtschaftlichen Praktiken koénne man transgenen wie auch nicht-
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transgenen Raps in der Folgekultur kontrollieren. Vorsicht ist nach Ansicht des SCP bei den
Feldrandern geboten. Hier konnte das Glufosinat das Potential zur Etablierung verstarken. Die
Feldrander sollte man daher lokal Glberwachen (SCP, 1998f).

Was die Entstehung von Vielfachresistenzen betrifft, so schlagt der SCP vor, dall man transgene
Rapssorten, die unterschiedliche Herbizidresistenzgene besitzen, weder in der gleichen Fruchtfolge
noch in der Nahe voneinander anbauen sollte. Damit lieRe sich verhindern, dafld Herbizidresistenzgene
sich via Auskreuzung in derselben Pflanze akkumulieren (SCP, 1998f).

Sicherheit von Nicht-Zielorganismen

Wie die Rapslinien MS8 und RF3 auf andere Organismen wirken, wurde in wenigen Studien
untersucht. In Versuchen mit Honigbienen und Hummeln konnten keine negativen Wirkungen
beobachtet werden. Effekte auf Végel und wilde Saugetiere sind nach Ansicht des SCP nicht zu
erwarten (SCP, 1998f).

Entwicklung herbizidresistenter Pflanzen

Wie sich der groR3flachige Anbau von den neuen Rapssorten auf die Landwirtschaft und die Umwelt
auswirken werde, wisse man aufgrund der vorliegenden Kenntnisse und Erfahrungen nicht. Das gelte
auch fir den potentiellen Transfer der Herbizidresistenz in verwandte Wildarten oder andere Raps-
sorten. Um die Einfuhrung herbizidresistenter Kulturpflanzen zu bewaltigen, empfiehlt der SCP, daR
die Industrie einen kohasiven Praxiscode entwickelt und die Landwirte dementsprechend gut ausbildet
(SCP, 1998f). Zudem empfiehlt der SCP die Etablierung eines Monitoringprogramms. Dieses Pro-
gramm soll nach einem vereinbarten Design und Durchfihrungsplan erméglichen, das Auftauchen
und die Etablierung von herbizidresistenten Unkréutern und Durchwuchs zu entdecken. Der SCP
sollte den Praxiscode sowie das Design und den Durchfihrungsplan des Monitoringprogramms
genehmigen. Der SCP winscht zudem, (ber die Monitoringresultate jahrlich informiert zu werden
(SCP, 1998f).

7.2.4 Topas 19/2

7.2.4.1 Eigenschaften

Die Rapslinie Topas 19/2 von AgrEvo ist resistent gegen das Herbizid Glufosinat. Die Linie enthélt
folgende Transgene (Agbios, 2000; Kommission, 1998; SCP, 1998e):

¢ Pat-Gen: Das pat-Gen stammt aus Streptomyces viridochromogenes und kodiert fur eine
Phosphinothricinacetyltransferase (PAT). Topas 19/2 enthélt eine synthetische Kopie des pat-Gens.
Die Regulierung des pat-Gens unterliegt den 35S Promotor- und Terminatorsequenzen des
Blumenkohlmosaikvirus (CaMV). Das PAT-Protein wird in Wurzeln, Blattern, Knospen und Samen
gebildet. In Pollen und Honig kann das PAT-Protein nicht entdeckt werden. Die hochste gemessene
PAT-Konzentration betrug 0.001 % des gesamten Proteingehalts der Pflanze.

¢ Nptll-Gen: Das nptll-Gen stammt aus Escherichia coli und kodiert fir die Neomycin-
Phosphotransferase Il. Das nptll-Gen wird durch den Promotor des Nopalinsynthetasegens (nos) und
den Terminator des Octopinsynthasegens (©cs) kontrolliert. Promotor und Terminator stammen aus
Agrobacterium tumefaciens. Die Neomycin-Phosphotransferase Il wird in folgenden Pflanzenteilen
gebildet: Wurzeln, Knospen, Blatter und Samen. In Pollen und Honig kann die Neomycin-
Phosphotransferase Il nicht entdeckt werden.
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Tabelle 62: Gentechnisch eingeflihrte Elemente im Genom des Topas 19/2-Raps von AgrEvo

Promotor Transgen Terminator Quelle des Transgens
CaMV 35S synthetisches pat CaMV 35S Streptomyces viridochromogenes
Nos nptll ocs Escherichia coli

Abkirzungen: siehe Text.

7.2.4.2 Erfassung und Beurteilung von Risikodimensionen im Genehmigungsverfahren

AgrEvo hat 1995 ihre Rapslinie Topas 19/2 im Vereinigten Koénigreich fiir das uneingeschrankte
Inverkehrbringen angemeldet. Nach der zustimmenden Ubermittlung an die EU-Kommission haben
verschiedene EU-Mitgliedslander Einwande erhoben. AgrEvo hat auf diese Einwande reagiert und
offiziell beantragt, den Geltungsbereich der Anmeldung auf Import, Lagerung und Verarbeitung zu
beschranken. Nach Konsultation der wissenschaftlichen Ausschisse hat die Kommission dem
eingeschrankten Inverkehrbringen zugestimmt (Kommission, 1998d). Das Vereinigte Konigreich hat
daraufhin den KommissionsbeschlulB ratifiziert.

1998 haben Griechenland und Frankreich gemafR Artikel 16 &afeguard clause) den kommerziellen
Einsatz der Rapslinien Topas 19/2 verboten. Die beiden Verbote haben die EU-Kommission
veranlaf3t, beim wissenschaftlichen Ausschul} fir Pflanzen eine Stellungnahme einzuholen.

Notifikation: C/UK/95/M5/1

Zustimmung UK: 6. Marz 1996
Kommissionsentscheid: 22. April 1998

Zulassung UK: 9. Juni 1998

Safeguard clause Frankreich: 16. November 1998
Safeguard clause Griechenland: 8. September 1998

Stellungnahme Lander

Stellungnahme Osterreich (19. Juli 1996)

Da die Antragsunterlagen nicht ausreichend bestatigen kénnten, dal3 die Rapslinie Topas 19/2 keine
Umweltprobleme verursachen werde, erheben die Osterreichischen Behdrden Einwand gegen die
Zulassung der Rapslinie. Die Osterreichischen Behdrden nennen folgende Sicherheitsaspekte, die in
den Antragsunterlagen zu wenig beriicksichtigt wurden: das Auftauchen herbizidresistenter Brassicae,
das Problem der Vielfachresistenz, nicht vergleichbare klimatische Bedingungen, Effekte auf die
mikrobielle Bodendtkologie und okologische Effekte des Herbizids Glufosinat-Ammonium. Nach
Ansicht der Osterreichischen Behorden sind auch die Daten unvollstandig, welche die menschliche
Sicherheit betreffen.

Stellungnahme Deutschland (18. Juli 1996)

In einigen EU-Mitgliedslandern sind Glufosinat-haltige Herbizide fir den Rapsanbau zugelassen. Als
diese Zulassungen erteilt wurden, konnte noch nicht berlcksichtigt werden, dafl} transgene Raps-
sorten, die ein pat-Gen besitzen, das Glufosinat in NActetyl-L-Phosphinotricin umwandeln. Dieser
Metabolit wird jedoch in den transgenen Rapspflanzen nicht oder nur sehr langsam abgebaut und
kann zudem von Magendarmbakterien von Warmblitern wieder in L-Phosphinotricin zurlick ver-
wandelt werden. Wird Glufosinat in Kulturen transgener, toleranter Rapskulturen angewendet, kdnnen
Metabolite entstehen, die in ihrer physiologischen Wirkung L-Phosphinotricin entsprechen. Die
Rickstandsmengen waren dabei hoher als bei der bisherigen Anwendung von Glufosinat im
Rapsanbau. Aus Sicht des RKI sollte man deshalb die Anwendungsindikationen von Glufosinat fur



Anhang 152

diejenigen Rapslinien spezifisch festlegen, die das pat-Gen besitzen. Diese Festlegung habe gemaf
den Regelungen des Pflanzenschutzrechts und ggf. in Verbindung mit dem Lebensmittelrecht zu
erfolgen. Die Direktive 90/220/EWG béte die fachliche Grundlage hierzu nicht.

Aus den genannten Griinden hat das RKI einen Einwand gegen die Kennzeichnung der Rapslinie
Topas 19/2. Die Kennzeichnung sollte zusétzlich folgenden Hinweis enthalten: «Die Anwendung von
Pflanzenschutzmitteln mit dem Wirkstoff Phosphinotricin (Glufosinate) unterliegt der Zulassung nach
dem Pflanzenschutzrecht.

Der zweite Punkt, den das RKI in seiner Stellungnahme anspricht, ist die Auskreuzung des
Transgens. Das RKI halt die Introgression von Genen aus Raps in verwandte Arten wie Brassica
campestris wie auch die Auskreuzung auf andere Rapssorten grundsatzlich fur moéglich. Die Wahr-
scheinlichkeit dieser Ereignisse ist gemafl RKI gering. Sollte es dennoch zu einer Verbreitung der
Herbizidresistenz kommen, waren auch die Folgen gering: lediglich die Nutzbarkeit des Herbizid
wuirde eingeschrankt werden. Aus Griinden des Erkenntnisgewinns halt es das RKI fir wiinschens -
wert, das Ausmalfld der Auskreuzung bei gro3flachigem Anbau zu untersuchen. Das RKI regt deshalb
an, folgendes zu beraten:

Ist es angezeigt, ein geeignetes Beobachtungsprogramm zu empfehlen?

Ist es mit Bezug auf das Beobachtungsprogramm angezeigt, die Zustimmung fir das Inverkehrbringen
transgener, herbizidresistenter Rapspflanzen zunéachst zeitlich zu befristen? Oder die Zustimmung fir
die Anwendung von Glufosinat in Rapskulturen zunachst zeitlich zu befristen.

Stellungnahme Vereinigtes Koénigreich
(Keine Stellungnahme, weil Antragsland)

Stellungnahme Schweden (21. Juli 1996)

Schweden kann dem Inverkehrbringen der Rapslinie Topas 19/2 solange nicht zustimmen, bis
abgeklart ist, welche Effekte von herbizidresistenten Kulturpflanzen unter den Geltungsbereich der
Richtlinie 91/414/EEC fallen und welche Effekte unter den Geltungsbereich der Richtlinie 90/220/EEC
abgeschatzt werden. Uber die Zulassung sollte also erst entschieden werden, wenn die Grenze
zwischen Umwelteffekten und agronomischen Effekten klar gezogen ist.

Herbizidresistenz: Schweden stellt die Nutzung von transgenen herbizidresistenten Pflanzen in Frage,
da die langfristigen Wirkungen auf die Umwelt nicht bekannt sind. Schweden fordert daher
Forschungs programme, um die langfristigen Wirkungen zu evaluieren.

Antibiotikaresistenz: Schweden vertritt die Meinung, daR Zichtungsprogramme so strukturiert sein
sollten, daR im Endprodukt keine Antibiotikaresistenzgene (wie zum Beispiel Transgene fir
Kanamycinresistenz) mehr vorhanden sind.

Stellungnahme wissenschaftlicher Ausschul}

Der SCP hat seine Einschatzung der Sicherheit der Rapslinie Topas 19/2 erst vorgenommen,
nachdem AgrEvo den Geltungsbereich der Anmeldung eingeschrankt hatte (siehe oben). Welche
Risikodimensionen und Sicherheitsaspekte der SCP in seiner Stellungnahme bertcksichtigt hat, wird
im folgenden geschildert.
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Tabelle 63: Erfassung und Bewertung der Risikodimensionen beim Genehmigungsverfahren fir die
Rapslinie Topas 19/2 von AgrEvo (SCP, 1998e)

Risikodimension | Beurteilung SCP

Sicherheitsaspekte:

Horizontaler Gentransfer des pat-Gens in| unlikely event with no negative effects expected
Magendarmbakterien oder in tierische oder
menschliche Zellen

Horizontaler Gentransfer des nptll-Gens in theoretically possible event; likelihood of
Magendarmbakterien interference with chemotherapy is remote
Sicherheit des PAT-Proteins no significant risk to humans or livestock following
ingestion of gene product
Allergenitat des PAT-Proteins no sequence homology with known allergens
Einschatzung der Herbizidriickstande und - no concern
metabolite
Substantielle Aquivalenz ranges for all genetically modified lines fell within
range for the non-modiefied lines grwon in each
trial

Umweltaspekte:

Invasion modified rape is no more invasive than than
unmodified plants
Vertikaler Gentransfer there may be a low frequency of hybridisation with
related species
Entwicklung von resistenten Unkrautern remote risk
Durchwuchs no cultivation = no problem
Sicherheit von Nicht-Zielorganismen very low risk

Horizontaler Gentransfer des nptll-Gens

Der SCP hat folgende Informationen zur Kenntnis genommen: Der einzige Weg, auf dem Bakterien
Gene von transgenen Pflanzen aufnehmen kénnten, ist die Transformation durch freie DNA, die im
Magendarmtrakt aus Pflanzenmaterial freigesetzt wird. DaR transgene Pflanzen funktionale DNA
freisetzen konnten, zeigt der folgende Versuch: Versetzt man transgenen Raps, der ein pat-Gen
enthalt, mit den Magensaften verschiedener Tiere, so kdnnen in dieser simulierten Verdauung auch
nach einer Stunde noch pat-Gen spezifische Sequenzen nachgewiesen werden.

Wie grof3 die Transformationsfahigkeit von Bakterienarten und -stimmen des Magendarmtrakts ist,
weild man nicht. Auf jeden Fall scheint die natirliche Transformation von Bakterien haufiger
stattzufinden als man frlher angenommen hat. Und man kann annehmen, dal auch
Magendarmbakterien transformierbar sind. Nehmen Bakterien freie, funktionale DNA auf, so kdnnen
sie diese nur exprimieren, wenn ein bakterieller Promotor sowie entsprechende Ribosomen-
Bindungsstellen vorhanden sind (SCP, 1998e).

Aufgrund der oben genannten Fakten macht der SCP seine Risikoeinschéatzung des nptll-Gens: Der
Transfer des nptll-Gens in Magendarmbakterien, die Rekombination und die anschlieRende
Expression des Gens seien theoretisch mdglich. Die Wahrscheinlichkeit, dal? durch diese Ereignisse
die Chemotherapie gestort werde, sei jedoch klein. Kanamycin wirde normalerweise nur parenteral
und topisch verabreicht. Manchmal werde das Antibiotikum auch dazu verwendet, den Darm vor einer
Operation zu desinfizieren. Die Veterinarmediziner brauchten Kanamycin hin und wieder fir die
Behandlung von Magendarminfektionen. Kanamycin-resistente Bakterien seien in der Natur relativ
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weit verbreitet. Das nptll-Gen des transgenen Raps wirde die bereits bestehenden Risiken nicht
relevant erhdhen (SCP, 1998e).

Horizontaler Gentransfer des bar-Gens

Der SCP sieht keinen Grund zur Besorgnis, was den horizontalen Gentransfer des bar-Gens in
Magendarmbakterien oder in menschliche und tierische Zellen betrifft (SCP, 1998f). Da das bar-Gen
in den beiden Rapslinien MS8 und RF3 unter der Kontrolle eines pflanzlichen Promotors stehe, der in
Bakterien nicht funktioniert, kdnnten Bakterien das bar-Gen gar nicht exprimieren, wenn sie im
unwahrscheinlichen Falle einer Transformation das Gen aufnehmen wirden. Unwahrscheinlich sei
auch, daB nach einer Transformation in Magendarmbakterien oder in menschlichen oder tierischen
Zellen Rekombinationsereignisse passierten, die das bar-Gen unter einen funktionierenden Promotor
stellten. Und selbst wenn solche Rekombinationsereignisse stattfinden wirden, wéare kein negativer
Effekt zu erwarten, da das einzige bekannte Substrat des PAT-Proteins das Herbizid Glufosinat sei
(SCP, 1998e).

Sicherheit des PAT-Proteins

Das PAT-Protein stellt kein signifikantes Risiko dar fur Menschen und Nutztiere, die transgene
Rapssamen essen. Diesen Schluf3 zieht der SCP aus folgenden Griinden: Das PAT-Protein komme
Uberall in der Natur vor. Sein Anteil am totalen Proteingehalt in Rapsfleisch betrage aber nur 0.005 %.
Das PAT-Protein sei zudem empfindlich auf S&ure und Hitze — seine Aktivitdt werde wahrend der
Rapsverarbeitung immer zerstért. Aufgrund von in vitro Tests mit Magensaften von Nutztieren kénne
man annehmen, dal3 PAT-Proteine eine Verdauung nicht tberlebten. AuRerdem bewiesen auch in
vivo Versuche an Ratten und Hihnern die Sicherheit des PAT-Proteins. Was die Allergenitat betreffe,
so weise das PAT-Protein keine Sequenzhomologien mit bekannten Allergenen auf (SCP, 1998e).

Einschatzung der Herbizidriickstande und -metabolite

Auf der Basis der vorhandenen Daten kommt der wissenschaftliche Ausschuf3 fur Pflanzen zu
folgendem SchluB (SCP, 1998e): Ein Kilo importierter Samen der Rapslinie Topas 19/2 werde
hochstens 0.2 mg Glufosinat, N-Acetyl-Glufosinat oder 3-Methylphosphinico-Propionséure (MPP)
enthalten. Das EPA habe flirr die Konzentration der Rickstéande eine zeitlich befristete Toleranzgrenze
von 0.2 mg/kg festgelegt (EPA, 1997). In Lebensmittelprodukten von Tieren, die mit Glufosinat
behandeltem Topas 19/2-Raps geflttert worden seien, wirden keine Rickstandsmengen vorhanden
sein, die Uber der Nachweisgrenze lagen.

Wie die Resultate aus verschiedenen Anbauversuchen in Kanada zeigten, lage die Konzentration von
MPP in Rapssamen bei allen getesteten Herbizidmengen unter der Nachweisgrenze. Glufosinat sei
nur in einem der Versuche in Rapssamen entdeckt werden. Die Konzentration des N-Acetyl-Glufosinat
betriige in Rapssamen bis zu 0.14 mg/kg. Weder in rohen noch raffinierten Rapsdlen seien
Ruckstande des Herbizids oder seiner Metabolite nachweisbar (SCP, 1998e).

Substantielle Aquivalenz

An verschiedenen Orten in Kanada wurden Uber mehrere Jahre hinweg transgene Rapssamen aus
Anbauversuchen analysiert. Wie die Daten zeigten, lagen die Werte fiir Olgehalt, Fettsauren-
zusammensetzung (einschlieBlich Erucasauregehalt) und Glucosinolatkonzentration innerhalb des
Wertebereichs der nicht-transgenen Kontrollpflanzen.

Fur Lebensmittelzwecke werde Raps stark verarbeitet. So stark, daf3 die eingefligten Gene wie auch
ihre Produkte in den Endprodukten nicht mehr vorhanden sein diirften.

Aufgrund der substantiellen Aquivalenz kommt der SCP zu folgendem SchluR (SCP, 1998e):
Raffinierte Produkte aus der Rapslinie Topas 19/2 sind sichere Lebensmittel.
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Invasion

Da Topas 19/2 in der EU nicht angebaut, sonder nur als Samen importiert werden darf, kdnnten seine
Samen nur in die Umwelt gelangen, wenn sie wahrend des Transports und der Verarbeitung
verschittet wirden. Samen, die auskeimen und sich dann an Straenréandern zu wilden Pflanzen
etablieren, wirden keinen Selektionsvorteil haben, wenn Glufosinat abwesend ist. Der SCP héalt es fur
unwahrscheinlich, daR diese wilden Rapspflanzen irgendeine Wirkung auf die Umwelt haben wirden.
Transgener Raps sei nicht invasiver als nicht-transgener Raps und kénne durch die Kombination von
KultivierungsmalRnahmen und den Gebrauch von nicht-selektiven Herbiziden kontrolliert werden.
Samen des Topas 19/2 Raps hatten keine verlangerte Dormanz und dirften einen Nordeuropaischen
Winter nicht Gberleben (SCP, 1998e).

Wirden Samen wahrend des Bahntransports verschiittet, konnte es sein, da? man diese Samen mit
Herbiziden behandeln mifte. Das verantwortliche Personal hatte dabei weder einen Zugang zu
landwirtschaftlichem Rat noch hatten sie die Informationen, mit denen die Rapssamen
gekennzeichnet sind (SCP, 1998e).

Gentransfer

Rapssamen, die unabsichtlich in die Umwelt gelangen, kénnten — wenn auch nur mit geringer
Haufigkeit — mit verwandten Wildarten auskreuzen. Die hohe Sterilitdét und die geringe Kraft dieser
Hybride werde ihre Verbreitung limitieren. Alles in allem betrachtet der SCP das Risiko einer
Auskreuzung als klein, vor allem weil das Risiko einer Freisetzung der Samen tief sei (SCP, 1998e).

Durchwuchs
Da Topas 19/2 Raps in der EU nicht angebaut werde, kénne der Raps keine Durchwuchs probleme
verursachen (SCP, 1998e).

Sicherheit von Nicht-Zielorganismen

Sollte sich Samen des Topas 19/2 Raps etablieren, was unwahrscheinlich sei, so wéare das Risiko fir
Nicht-Zielorganismen oder Nitzlinge sehr tief. Honigbienen werden vom transgenen Raps nicht
beeintrachtigt. Topas 19/2 sei zudem gegentuber Krankheiten und Schadlingen genauso empfindlich
wie nicht-transgener Raps (SCP, 1998e).

Entwicklung herbizidresistenter Unkréuter
Da das Risiko einer Freisetzung von Topas 19/2 Samen tief sei, halt der SCP auch das Risiko fur
klein, daR andere Arten eine Herbizidresistenz entwickeln (SCP, 1998e).

Der SCP sieht keine Beweise, die darauf hindeuten, daf3 der Import und die Verarbeitung von Topas
19/2 Samen ein Risiko fir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt darstellen (SCP, 1998e).
Anders fallt das Urteil der franzdsischen und griechischen Behoérden aus. Sie erlassen ein
Importverbot flr Topas 19/2 Samen, nachdem die EU-Kommission sowie die Behérden des
Vereinigten Koénigreichs den Import und die Verarbeitung erlaubt hatten. Der SCP hat sich im Mai
1999 zu den beiden Verboten ge&dufRert (SCP, 1999d,e). Dabei hat er im wesentlichen die
Informationen wiederholt, die er bereits bei seiner ersten Stellungnahme gebracht hat. Der SCP sah
denn auch keinen Grund fir die EU-Kommission, von ihrem ersten Entscheid abzuweichen (SCP,
1999d,e)
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7.2.5 GS 40/90

7.2.5.1 Eigenschaften

Die Rapslinie GS 40/90 von AgrEvo ist resistent gegen das Herbizid Glufosinat. Die Linie enthalt
folgendes Transgen (SCP, 1998g):

e Pat-Gen: Das pat-Gen stammt aus Streptomyces viridochromogenes und kodiert fur eine
Phosphinothricinacetyltransferase (PAT). GS 40/90 enthalt zwei synthetische Kopien des pat-Gens.
Die Regulierung des pat-Gens unterliegt den 35S Promotor- und Terminatorsequenzen des
Blumenkohlmosaikvirus (CaMV).

Tabelle 64: Gentechnisch eingefuhrte Elemente im Genom der Rapslinie GS 40/90 von AgrEvo

Promotor Transgen Terminator Quelle des Transgens

CaMV 35S synthetisches pat CaMV 35S Streptomyces viridochromogenes

7.2.5.2 Erfassung und Beurteilung von Risikodimensionen im Genehmigungsverfahren

AgrEvo hat die Rapslinie GS 40/90 1996 in Deutschland angemeldet. Die Deutschen haben die
Anmeldung beflrwortend an die EU-Kommission Ubermittelt. Nachdem verschiedene EU-Mitglieds -
lander Einwande erhoben haben, hat die Kommission den wissenschaftlichen Ausschuf’ fur Pflanzen
um Stellungnahme gebeten. Der Ausschull hat seine Meinung am 14. Juli 1998 veroffentlicht. Ein
Kommissionsentscheid ist noch ausstehend.

Notifikation: C/DE/96/5
Zustimmung Deutschland 16. Dezember 1996
Kommissionsentscheid: ausstehend

Stellungnahme Léander

Stellungnahme Osterreich (6. Februar 1997)

Osterreich aufRert klar seine Bedenken, was die langfristigen Umweltwirkungen eines kombinierten
Einsatzes von Herbiziden mit herbizidresistenten Pflanzen betrifft.

Die 6sterreichischen Behdrden beziehen sich in ihrem Einwand auf die Daten von Mikkelsen et al
(1996) und Timmons et al. (1995). Wie diese Daten zeigten, wirden bei einem kommerziellen,
grof3flachigen Anbau von herbizidresistentem Raps schnell herbizidresistente Rapsunkrauter sowie
herbizidresistente verwandte Wildpflanzen auftauchen.

Die Osterreicher teilen die Meinung des Antragsteller nicht, daR die Auskreuzung des
Herbizidresistenzgens keine Umweltprobleme verursacht. Sie weisen darauf hin, da3 die neu
entstehenden herbizidresistenten Pflanzen mit landwirtschaftlichen Praktiken kontrolliert werden
muBten, die sich negativ auf die Umwelt auswirken. Das Dossier des Antragstellers sollte sowohl zu
diesem Aspekt Informationen haben wie auch zum Problem der multiplen Herbizidresistenz. Letzteres
kénnte auftreten, wenn in Zukunft transgene Rapssorten angebaut werden, die resistent gegen
unterschiedliche Herbizide seien.

Es bedlrfe mindestens eines Monitoringprogramms, das gesetzlich an eine Zustimmung zum
Inverkehrbringen gebunden wird.
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Stellungnahme Deutschland
(Keine Stellungnahme, weil Antragsland)

Stellungnahme Schweden
(Stellungnahme in Schwedisch ohne englische Zusammenfassung)

Stellungnahme Vereinigtes Kodnigreich (7. Februar 1997)
Keine Einwande

Stellungnahme des wissenschaftliche Ausschul?
Welche Risikodimensionen und Sicherheitsaspekte der wissenschaftliche Ausschul? fir Pflanzen in
seiner Stellungnahme bertcksichtigt hat, ist in Tabelle 65 dargestellt. Welche Argumente der

Ausschul’ dabei vorbrachte, wird im folgenden geschildert.

Tabelle 65: Erfassung und Bewertung der Risikodimensionen beim Genehmigungsverfahren fur die
Rapslinie GS 40/90 von AgrEvo (SCP, 19989)

Risikodimension | Beurteilung SCP

Sicherheitsaspekte:

Horizontaler Gentransfer des pat-Gens in| unlikely event with no negative effects expected
Magendarmbakterien oder in tierische Zellen

Sicherheit des PAT-Proteins no significant risk to humans or livestock following
ingestion of gene product

Allergenitat des PAT-Proteins no sequence homology to known allergens

Einschatzung der Herbizidriickstande und - no concern

metabolite

Substantielle Aquivalenz GS 40/90 may be considered substantially

equivalent to their unmodified counterparts, except
for the inserted traits

Umweltaspekte:

Invasion small risk
Gentransfer small risk
Entwicklung von resistenten Unkrautern remote risk
Durchwuchs no cultivation = no problem
Sicherheit von Nicht-Zielorganismen very low risk

Horizontaler Gentransfer des pat-Gens

Der SCP sieht keinen Grund zur Besorgnis, was den horizontalen Gentransfer des pat-Gens in
Magendarmbakterien oder in menschliche und tierische Zellen betrifft (SCP, 1998g). Da das pat-Gen
in den beiden Rapslinien MS8 und RF3 unter der Kontrolle eines pflanzlichen Promotors steht, der in
Bakterien nicht funktioniert, konnten Bakterien das pat-Gen gar nicht exprimieren, wenn sie im
unwahrscheinlichen Falle einer Transformation das Gen aufnehmen wirden. Unwahrscheinlich sei
auch, dal3 nach einer Transformation in Magendarmbakterien oder in menschlichen oder tierischen
Zellen Rekombinationsereignisse passierten, die das pat-Gen unter einen funktionierenden Promotor
stellten. Und selbst wenn solche Rekombinationsereignisse stattfinden wirden, wéare kein negativer
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Effekt zu erwarten, da das einzige bekannte Substrat des PAT-Proteins das Herbizid Glufosinat sei
(SCP, 1998g).

Sicherheit des PAT-Proteins

Das PAT-Protein habe keine Sequenzhomologien mit bekannten Allergenen.

Wie Aktivitditsmessungen zeigen, wird das PAT-Protein in Rapssamen viel weniger gebildet als in den
grinen Pflanzenteilen. Verschiedene Versuche mit Magensaften von Nutztieren und von Menschen
sind durchgefuhrt worden. Da man in diesen Versuchen nicht nur isolierte PAT-Proteine sondern auch
Rohextrakte von Rapsblattern untersuchte, hat man den schitzende Effekt von anderen Proteinen
beriicksichtigt. In allen Versuchen zeigte sich die pH-Abhangigkeit des PAT-Abbaus. Am effizientesten
wurde das PAT-Protein bei pH 1.5 abgebaut. Bei pH-Werten groer als finf konnte die Halfte der
PAT-Proteine wahrend 15 Minuten iiberleben (langer wurde die Uberlebensrate nicht untersucht). Da
nach einer Einnahme des PAT-Proteins weder akute noch chronische Effekte erfolgten und da in
Lebens- und Futtermitteln nur die wenig oder kein PAT-Protein enthaltenden Rapssamen und Rapsole
eingesetzt werden, sieht der SCP keinen Grund zur Besorgnis, was die Sicherheit des pat-Gens
betrifft (SCP, 1998g).

Einschatzung der Herbizidriickstande und -metabolite

Auf der Basis der vorhandenen Daten kommt der wissenschaftliche Ausschuf3 fur Pflanzen zu
folgendem Schiuf3 (SCP, 1998g): Ein Kilo Samen der Rapslinie GS 40/90, die unter européischen
Bedingungen angebaut wirde, werde hdéchstens 0.2 mg Glufosinat, N-Acetyl-Glufosinat oder 3-
Methylphosphinico-Propionsaure (MPP) enthalten. Das EPA habe fir die Konzentration der
Ruckstande eine zeitlich befristete Toleranzgrenze von 0.2 mg/kg festgelegt (EPA, 1997). In
Lebensmittelprodukten von Tieren, die mit Glufosinat behandeltem Topas 19/2-Raps gefittert worden
seien, wirden keine Rickstandsmengen vorhanden sein, die Uber der Nachweisgrenze lagen.

In Nordeuropa sind etwa 20 Feldversuche durchgefihrt worden, um das Verhalten der Rickstande zu
untersuchen. Die Samen aus dieses Versuchen hatten zwischen 0.05 mg/kg und 0.15 mg/kg
Glufosinat bzw. N-Acetyl-Glufosinat. Die Menge an MPP lag unter der Nachweisgrenze von 0.05
mg/kg (SCP, 1998q).

Substantielle Aquivalenz

Wie die Daten Uber den Ol- und Proteingehalt, die Aschenzusammensetzung, das Fettsaurenprofil
sowie Uber den Gehalt an Glucosinolaten, Sterolen und Tocopherolen zeigten, habe der
gentechnische Eingriff keine Veranderungen verursacht. Das Samenfleisch des transgenen Raps
weise einen anderen Olgehalt auf als bei nicht-transgenem Raps. Dieser Unterschied sei nach
Angaben des Antragstellers auf den Produktionsprozel? zurlickzufiihren. Nach Ansicht des SCP kann
man die Rapslinie GS 40/90 abgesehen von den eingefligten Eigenschaften als substantiell aquivalent
mit nicht-transgenem Raps betrachten (SCP, 1998g).

Gentransfer

Die Rapslinien MS8 und RF3 werden in andere Rapssorten, die auf benachbarten Feldern wachsen,
auskreuzen. Eine natirliche Hybridisierung mit verwandten Arten kdnnte nach Ansicht des SCP auf
sehr tiefem Niveau geschehen, besonders mit Brassica rapa und Brassica juncea (SCP, 1998g). Von
Sinapis arvensis und Raphanus raphanistrum wisse man, dall eine Kreuzung mit Raps durch
menschliche Mithilfe erzwungen werden kénne.

Hybride Nachkommen wirden keinen Konkurrenzvorteil haben, wenn das Herbizid Glufosinat als
Selektionsmittel fehle. Der Austausch der Transgene wirde nicht zur Etablierung der Hybride fuhren,
da diese eine verminderte Lebensfahigkeit besafen.

Die Einschatzung des Risiko ergibt, daf ein Transfer der Transgene auf tiefen Niveau stattfinden wird
— so der Ausschu3. Die relevanten Fragen seien daher, ob der Gentransfer durch ein
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Risikomanagement in Grenzen gehalten werden kénne und ob eine Auskreuzung der Gene ein
Umwelt- oder ein agronomisches Problem sei. Konkrete Anworten auf diese Fragen gibt der SCP
nicht. Er figt an, dal man herbizidresistente Brassicae, d.h. Raps und seine Verwandten, mit
agronomischen Verfahrensweisen wie Kultivierung und Breitbandherbiziden kontrollieren kénne. Die
Kontrolle setze jedoch adaquate Monitoringprogramme voraus.

Invasion

Nach Ansicht des SCP sollte die Verbreitung der transgenen Rapssamen nicht signifikant von nicht-
transgenen Rapssamen abweichen. Zudem gebe es keine Beweise, dal der transgene Raps in
angrenzenden nicht bewirtschafteten Habitaten einen signifikanten 6kologischen Vorteil habe, wenn
keine Glufosinat enthaltenden Herbizide vorhanden seien. Raps sei konkurrenzschwach («poor
competitor») und gehére nicht zu den umweltschadigenden, kolonisierenden Pflanzen. Das gleiche
gelte fir den transgenen Raps. Transgener Raps kénne mit Hilfe von Kulturmalnahmen und nicht-
selektiven Herbiziden kontrolliert werden.

Durchwuchs

Ob nun transgen oder nicht: Raps konne in Folgekulturen als Durchwuchs wieder auftauchen. Mit den
zur Zeit vorhandenen landwirtschaftlichen Praktiken kénne man transgenen wie auch nicht-
transgenen Raps in der Folgekultur kontrollieren. Vorsicht ist nach Ansicht des SCP bei den
Feldrandern geboten. Hier konnte das Glufosinat das Potential zur Etablierung verstarken. Die
Feldrander sollte man daher lokal iberwachen (SCP, 1998g).

Was die Entstehung von Vielfachresistenzen betrifft, so schlagt der SCP vor, da3 man transgene
Rapssorten, die unterschiedliche Herbizidresistenzgene besitzen, weder in der gleichen Fruchtfolge
noch in der Nahe voneinander anbauen sollte. Damit lieRe sich verhindern, dal3 Herbizidresistenzgene
sich via Auskreuzung in derselben Pflanze akkumulieren (SCP, 1998q).

Sicherheit von Nicht-Zielorganismen

Wie die Rapslinien MS8 und RF3 auf andere Organismen wirken, wurde in wenigen Studien
untersucht. In Versuchen mit Honigbienen und Hummeln konnten keine negativen Wirkungen
beobachtet werden. Effekte auf Vogel und wilde Saugetiere sind nach Ansicht des SCP nicht zu
erwarten (SCP, 1998g).

Entwicklung von resistenten Unkrautern

Wie sich der grof3flachige Anbau von den neuen Rapssorten auf die Landwirtschaft und die Umwelt
auswirken werde, wisse man aufgrund der vorliegenden Kenntnisse und Erfahrungen nicht. Das gelte
auch fir den potentiellen Transfer der Herbizidresistenz in verwandte Wildarten oder andere
Rapssorten. Um die Einfuhrung herbizidresistenter Kulturpflanzen zu bewaéltigen, empfiehlt der SCP,
daR3 die Industrie einen kohasiven Praxiscode entwickelt und die Landwirte dementsprechend gut
ausbildet (SCP, 1998g). Zudem empfiehlt der SCP die Etablierung eines Monitoringprogramms.
Dieses Programm soll nach einem vereinbarten Design und Durchfiihrungsplan erméglichen, das
Auftauchen und die Etablierung von herbizidresistenten Unkrautern und Durchwuchs zu entdecken.
Der SCP sollte den Praxiscode sowie das Design und den Durchfiihrungsplan des
Monitoringprogramms genehmigen. Der SCP wiinscht zudem, Uber die Monitoringresultate jahrlich
informiert zu werden (SCP, 1998g).
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7.3 Kartoffel

In der EU sind bisher 165 Freisetzungen mit transgenen Kartoffeln durchgefuhrt worden (RKI, 2000).
Die meisten dieser Versuche wurden mit Kartoffeln gemacht, die einen gentechnisch veranderten
Metabolismus aufweisen (siehe Tabelle 66). Die Kartoffel bildet zwei verschiedene Formen von
Starke: Amylose und Amylopektin. Fur die industrielle Nutzung muss man die beiden Formen
voneinander trennen (Transgen, 2000). Durch den gentechnischen Eingriff gelingt es, den
Metabolismus so zu verandern, daR3 die transgenen Kartoffeln nur eine Form der Starke produzieren.
Die wichtigsten agronomischen Zichtungsziele, die mit Hilfe der Gentechnik erreicht werden sollen,
sind Insekten-, Virus - und Pilzresistenzen (Tabelle 66). In den USA sind bisher in 671 Versuchen
transgene Kartoffeln freigesetzt worden (USDA, 2000). An der Spitze der Freisetzungsliste stehen
Kartoffeln, die gleichzeitig gegen Viren und Insekten resistent sind (Tabelle 66). Bei der
Insektenresistenz handelt es sich um eine Resistenz gegen den Kartoffelkéfer. Die Virusresistenz
richtet sich gegen das Blattrollvirus oder gegen das PVY-Virus. An der zweiten Stelle der US-
Freisetzungsliste stehen Kartoffeln, deren Produktequalitéat verandert worden ist (USDA, 2000). Die
Herbizidresistenz spielt im Gegensatz zu anderen Kulturpflanzen bei Kartoffeln eine nachrangige
Rolle — sowohl in den USA als auch in der EU.

Tabelle 66: Freisetzungen mit transgenen Kartoffeln in der EU: eingefiihrte
Eigenschaften (nhach RKI, 1999)

Eingeflihrte Eigenschaft Anzahl Freisetzungen
Metabolismusveranderungen 79
Pilzresistenz 22
Insektenresistenz 18
Virusresistenz 17
Herbizidresistenz 10
Bakterienresistenz 9
Nematodenresistenz

Mannliche Sterilitat

Frosttoleranz

Total 165

Weltweit sind bisher flnf transgene Kartoffellinien kommerzialisiert worden (Tabelle 67). Alle funf sind
von Monsanto hergestellt worden und bilden ein Bt-Toxin, das resistent gegen den Kartoffelkafer
macht. Drei der Linien sind zusétzlich virusresistent. Angebaut werden die zugelassenen Kartoffeln
hauptséachlich in den USA und in Kanada. 1998 betrug die Anbauflache der beiden Lander 25'000 ha.
Transgene Kartoffeln wurden 1999 auch in Rumanien, Georgien und vermutlich in weiteren
osteuropdischen Staaten angebaut (Transgen, 2000).

In der EU sind bisher zwei Antrdge zum Inverkehrbringen transgener Kartoffellinien eingereicht
worden — der eine von der niederlandischen Firma Avebe und der andere von der schwedischen
Firma Amylogene HB. Beide Antrage betreffen transgene Kartoffellinien, die keine Amylose mehr
produzieren. Wahrend Avebe ihren Antrag zuriickgezogen hat, lauft das Verfahren zum Antrag von
Amylogene HB noch. In der EU sind somit noch keine transgene Kartoffellinien fir das Inverkehr-
bringen zugelassen worden.
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Im folgenden wird das Genehmigungsverfahren des Antrags von Avebe dargestellt. Auf das Verfahren
zum Antrag von Amylogene HB wird hier nicht eingegangen, da bisher keine Stellungnahme des
wissenschaftlichen Ausschul3 fir Pflanzen vorliegt.

Tabelle 67: Zulassungen von transgenen Kartoffeln (nach Agbios, 2000; Transgen, 2000)

Kartoffellinie Unternehmen | Eigenschaften USA EU Andere

Bt6,10,12,16, [Monsanto Insektenresistenz 1995 Kanada

17,18, 23

ATBTO04-6, 04- | Monsanto Insektenresistenz 1996 Japan, Kanada

27, 04-30, 04-

31, 04-36

RBMT15-101 [Monsanto Insektenresistenz 1999 Kanada
Virusresistenz

RBMT21-129, |Monsanto Insektenresistenz 1998 Kanada

21-350 Virusresistenz

SEMT15- Monsanto Insektenresistenz 1998 Kanada

02,15-15 Virusresistenz

TBK50-13; Avebe Veranderte Starke- Antrag1 Japan

tBK50-66 zusammensetzung

EH 92-527-1 | Amylogene Veranderte Starke- Antrag
zusammensetzung

1: Hersteller hat den Antrag zuriickgezogen

7.3.1 Avebe-Kartoffel

7.3.1.1 Eigenschaften

Avebe hat zwei Kartoffelsorten hergestellt, die keine Amylose mehr produzieren: «Apriori» (tBK50-13)
und «Apropos» (tBK50-66). Beide Sorten wurden durch die gentechnische Verdnderung der Sorte
«Karnico» entwickelt. Fiur die Herstellung von «Apriori» und «Apropos» ist das Plasmid pKGBA50
verwendet worden. Das Plasmid wurde dabei als ganzes ins Genom der Kartoffel eingeflihrt. «Apriori»
besitzt vier und «Apropos» sechs Kopien des Plasmids. Folgende Transgene sind im Plasmid
pKGBAS50 enthalten (SCP, 1998h):

¢ Gbss-Gen: Das ghss-Gen stammt aus Solanum tuberosum und kodiert fiir die granule bound starch
synthase (gbss). Inseriert wurde das gbss-Gen in anti-sense Orientierung. Damit wird die Bildung des
GBSS-Proteins unterdriickt, was wiederum die Produktion von Amylose verhindert. Das gbss-Gen
steht unter der Kontrolle des eigenen Promotors.

¢ Nptll-Gen: Das nptll-Gen stammt aus Escherichia coli und kodiert fur die Neomycin-
Phosphotransferase I, die Resistenz gegen das Antibiotikum Kanamycin verleiht. Die Expression des
nptll-Gens wird durch den Promotor des Nopalinsynthetasegens (nos) kontrolliert. In den
Kartoffellinien wird somit die Neomycin-Phosphotransferase Il gebildet. Der nos-Promotor stammt aus
Agrobacterium tumefaciens.
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* Nptlll-Gen (synonym: aphlll-Gen): Das nptlll-Gen stammt aus Streptococcus faecalis und kodiert fur
die Aminoglykosidphosphotransferase Typ lll, die Resistenz gegen das Antibiotikum Amikacin verleiht.
Das nptlllI-Gen steht unter der Kontrolle eines bakteriellen Promotors.

* Insgesamt wurden 36 open reading frames (ORFs) ins Erbgut der Kartoffel inseriert. Sechs dieser
ORFs kodieren fir bekannte Proteine. Dies sind insB, trfA, tetR, traJ und die beiden oben
beschriebenen nptll und nptlll. Die restlichen ORFs kodieren groften Teils flr bekannte, aber
unvollstandige bakterielle Gene. Einige ORFs kodieren jedoch fir Gene, die nicht bekannt sind.

Tabelle 68: Gentechnisch eingefuhrte Elemente im Genom der Avebe-Kartoffeln

Promotor Transgen Terminator Quelle des Transgens
p-gbss gbss (antisense) t-nos Solanum tuberosum
Bakteriell nptlll bakteriell Streptococcus faecalis
p-nos nptll pflanzlich Escherichia coli
Bakteriell tetR bakteriell (ohne Angaben)
Bakteriell traJ bakteriell (ohne Angaben)
Bakteriell insB bakteriell (ohne Angaben)
Bakteriell trfA bakteriell (ohne Angaben)

7.3.1.2 Erfassung und Beurteilung von Risikodimensionen im Genehmigungsverfahren

Avebe hat ihre beiden Kartoffellinien «Apriori» und «Apropos» 1996 bei den niederléandischen
Behorden angemeldet. Diese haben die Anmeldung beflirwortet und an die EU-Kommission weiter
geleitet. Da im folgenden verschiedene Mitgliedstaaten Einwande erhoben haben, hat die Kommission
das «Artikel 21 Verfahren» gemafld Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG eingeleitet und den
wissenschaftlichen Ausschuf fir Pflanzen um eine Stellungnahme gebeten. Der wissenschaftliche
Ausschuf3 hat am 2. Oktober 1998 Stellung bezogen und dabei der EU-Kommission empfohlen, den
Antrag von Avebe nicht zu genehmigen. Die kritische Stellungnahme des wissenschaftlichen
Ausschuf3 hat dann dazu gefiihrt, daf3 Avebe den Antrag zurtickzog.

Notifikation: C/NL/96/10
Zustimmung Niederlande: 1. August 1997
Rickzug des Antrags: 24. Februar 1999

Stellungnahme Lander

Stellungnahme Osterreich (26. September 1997)

Osterreich erhebt Einwand gegen die Zulassung der transgenen Kartoffel von Avebe, weil es aufgrund
des Vorsichtsprinzips inakzeptabel sei, das kleine aber nicht vernachléassigbare Risiko einer
Verbreitung des Amikacinresistenzgens in Kauf zu nehmen.

Fiir die Osterreicher ist es nicht akzeptabel, dal der Antragsteller seine Angaben zur Kopienzabhl,
genetischer Struktur und Insertionen nicht mit Primardaten belegt. Obwohl Osterreich verlangte, dal
die mdgliche Translation der sechs ORFs, die im Vektor integriert sind, quantifiziert wird, sind diese
Daten nicht geliefert worden.

In den Antragsunterlagen steht, dafl3 das nptlll-Gen keine Resistenz gegen Amikacin verleihe. Nap et
al. (1992) und Bruinenberg & Visser (1997) sind in diesem Punkt genauer. Sie schreiben, dal3 zwar
keine Resistenz, aber moéglicherweise eine Toleranz gegen Amikacin auftauchen kénnte.
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Stellungnahme Deutschland
(Keine Stellungnahme erhalten.)

Stellungnahme Schweden
(Stellungnahme in Schwedisch ohne englische Zusammenfassung.)

Stellungnahme Vereinigtes Konigreich (26. September 1997)

Das Vereinigte Konigreich kann der Vermarktung der Kartoffel als Futtermittel aus zwei Griinden nicht
zustimmen: dem Vorhandensein eines Gens fur Amikacinresistenz und dem Fehlen von Informationen
zur toxikologischen Aquivalenz der transgenen Kartoffel im Vergleich zu nicht-transgenen Sorten.
Keine Einwande hat das Vereinigte Konigreich gegen die Vermarktung der Kartoffel zu
Starkeherstellung.

Antibiotikaresistenz: Obwohl horizontaler Gentransfer in der offenen Umwelt kein Problem sein sollte,
stelle sich die Situation bei domestizierten Tieren anders dar. Hier kénnte das Amikacinresistenzgen
im Darm oder im Pansen der Tiere auf Mikroorganismen Ubertragen werden. Zwar sei die
Wabhrscheinlichkeit, dall ein Gentransfer geschehe, klein, aber die Konsequenzen konnten
schwerwiegend sein, da Amikacin in der klinischen Medizin ein wichtiges Reserve-Antiobiotikum sei.

Stellungnahme wissenschaftlicher Ausschufl?
Welche Risikodimensionen und Sicherheitsaspekte der wissenschaftliche Ausschuf fir Pflanzen in
seiner Stellungnahme berucksichtigt hat, ist in Tabelle 69 dargestellt. Welche Argumente der

Ausschuf’ dabei vorbrachte, wird im folgenden geschildert.

Tabelle 69: Erfassung und Bewertung der Risikodimensionen beim Genehmigungsverfahren fiur die
Kartoffeln von Avebe (SCP, 1998h)

Risikodimension Beurteilung SCP

Sicherheitsaspekte:

Horizontaler Gentransfer des nptll-Gens auf | theoretically possible event with no clinical significance
Magendarmbakterien

Horizontaler Gentransfer des nplll-Gens auf| theoretically possible event with clinical significance
Magendarmbakterien

Sicherheit der Genprodukte insufficiently proven

Substantielle Aquivalenz insufficiently proven

Umweltaspekte:

Invasion potatoes have difficulties becoming established outside
cultivated fields

Vertikaler Gentransfer very unlikely

Horizontaler Gentransfer des nptlll-Gens| there is the potential for genetic transfer to microbes in

auf Mikroorganismen in der Umwelt the soil and other environments

Durchwuchs volunteers will be killed by frost, drought and standard

agricultural practice

Sicherheit fur Nicht-Zielorganismen data are missing, therefore it is not possible to
undertake a risk assessment
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Horizontaler Gentransfer auf Magendarmbak terien

Aus Sicht des SCP stellen die Starkekorner keine Gefahr dar, da sie wenig Protein oder DNA
enthalten. Kleine und beschadigte Knollen sowie die Nebenprodukte der Starkeherstellung, die alle als
Tierfutter verwendet werden, enthalten hingegen DNA, die transferiert werden kdnnte (SCP, 1998h).
Von den 36 open reading frames (ORF), die der Antragsteller erkannt hat, kodieren sechs fir
bekannte, vollstandige Proteine (nptll, nptlll, tetR, insB, traJ, trfA). Zwei dieser Proteine sind
bakterielle Marker, die Resistenz gegen Aminoglykosid-Antibiotika verleihen. Es ist aus Sicht des SCP
theoretisch mdoglich, dal3 DNA, die ein Resistenzmarkergen enthalt und aus den verschiedenen
Nebenprodukten der Starkeherstellung stammt, ein Magendarmbakterium transformiert (SCP, 1998h).
Kanamycin und Neomycin haben einen beschrankten klinischen Wert. Die Verbreitung des nptll-Gens
wirde das bestehende Risiko nicht signifikant vergrofRern, da das nptll-Gen und die Resistenz gegen
diese Antibiotika bereits weit verbreitet seien in der Natur (SCP, 1998h).

Mehr Sorge bereitet das nptlll-Gen, das unter der Kontrolle eines bakteriellen Promotors steht. Es ist
bekannt, da3 dieses Gen auch Resistenz gegen das Antibiotikum Amikacin verleiht, das von gréRRerer
klinischer Bedeutung ist. Amikacin ist ein Reserve-Antibiotikum, das bei Krankenhausinfektionen
gegen Gentamycin- und Tobramycin-resistente Erreger eingesetzt wird. Die Entwicklung von
Amikacinresistenz unter der Madendarmflora der Nutztiere konnte als Reservoir agieren, von dem aus
sich Resistenzen in der Madendarmflora des Menschen entwickeln (SCP, 1998h).

Der Antragsteller hat aufgrund von Versuchen mit E. coli den Schlul3 gezogen, da3 das nptlll-Gen
keine signifikante Amikacinresistenz verleiht. Angesichts der Wichtigkeit des Amikacins, sollten
bessere Untersuchungen durchgefiihrt werden. So sollten die Versuche zum Beispiel angemessene
Zielarten wie Pseudomonaden und Aeromonas-Arten beinhalten. Die Tests sollten nach der
international anerkannten Methode «Minimum Inhibitory Concentration» (MIC) gemacht werden (SCP,
1998h).

Angesichts des Potentials eines horizontalen Gentransfers sei es wichtig, dal die Risiken eines
solchen Ereignis voll und ganz vom Antragsteller eingeschatzt werden. So sollten neben dem
Gentransfer des nptlll-Gens auch der Transfer der Gene tetR, tra, insB und trfA sowie der Transfer
derjenigen ORFs, die keine bekannten homologen Sequenzen aufweisen, eingeschatzt werden (SCP,
1998h).

Sicherheit der Genprodukte

Der SCP betrachtet die Angaben des Antragstellers zur Sicherheit der Genprodukte als ungentigend
(SCP, 1998h). Aus Sicht des SCP hat der Antragsteller nicht ausreichend bewiesen, da das Produkt
sicher fir Tiere und Menschen ist, die das Produkt zu sich nehmen. So hat der Antragsteller seine
Einschétzung der Sicherheit auf eine orale Toxizitatsstudie beschrankt, die mit ganzen Kartoffeln
durchgefuhrt wurde. Damit fehlen Angaben zu den Verarbeitungsprodukten, die als Tierfutter
verwendet werden und in denen fremde DNA und Proteine in gréReren Mengen vorliegen als in der
ganzen Kartoffel. In der oralen Toxizitatsstudie, die mit ganzen Kartoffeln durchgefuhrt wurde, fltterte
man Ratten wahrend 90 Tagen entweder mit transgenen oder mit nicht-transgenen Kartoffeln.
Unterschiede konnte man in dieser Studie nicht beobachten, weder im Verhalten der Tiere noch bei
den histopathologischen Effekten. Nach Meinung des SCP zeigen diese subchronischen
Futterungsversuche, dalR die ganzen Kartoffeln keine offensichtliche Toxizitat haben. Dies kénnte —
extrapoliert — auch fir die verarbeiteten Produkte gelten, in denen die Genprodukte zwar
konzentrierter vorkommen als in der ganzen Kartoffel, die Konzentration aber dennoch relativ gering
bleibt (max. 7.5%). Die Futterungsversuche seien aber dennoch nicht ausreichend, da man mit ihnen
die Gefahren und toxikologischen Implikationen eines Transfers des Amikacinresistenzgens nicht
einschétzen kdnne (SCP, 1998h).
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Substantielle Aquivalenz

Der Antragsteller hat verschiedene Versuche durchgefiihrt, um die substantielle Aquivalenz der
ganzen Kartoffel, der daraus gewonnen Starke sowie der Nebenprodukte, die bei der
Starkeverarbeitung anfallen, zu belegen. Aus Sicht des SCP sind die Daten des Antragstellers nicht
adaquat genug mit statistischen Analysen gestitzt. Die Insertion des gbss-Gens in antisense
Orientierung hat die Starkezusammensetzung der Kartoffel verandert und somit auch deren Nahrwert
beeinflu3t. Was den Nahrwert betrifft, kann die Kartoffel also nicht als aquivalent gelten.

Der Glykoalkaloidgehalt frischer, transgener Kartoffelknollen lag innerhalb der natirlichen
Schwankungen konventioneller Kartoffelsorten. Dasselbe gilt auch fur den Starkeertrag. Nach
Angaben des Antragstellers sind die transgenen Kartoffeln nicht frosttoleranter als ihre unveranderten
Elterpflanzen. Der Antragsteller behauptet zudem, daf} auch die Resistenz gegen Viren, Phytophthora
und Synchytrium unverandert seien. Daten hierzu fehlen jedoch. Wo man Anderungen festgestellt hat,
ist in der Morphologie. Aus Sicht des Antragstellers sind diese Anderungen auf somaklonale
Variationen zurlckzufihren.

Nach den Angaben zur substantiellen Aquivalenz der Nebenprodukte, die bei der Starkeherstellung
anfallen, scheint die Aminosdurenzusammensetzung des Proteinkonzentrates Protamyl bei der
transgenen und der nicht-transgenen Kartoffel zwar gleich zu sein, aber es fehlen adaquate
statistische Behandlungen sowie Angaben zur natirlichen Schwankungsbreite. Das gleiche gilt auch
fir den Glykoalkaloidgehalt der Proteinnebenprodukte und der Fruchtsafte (Protamylase) (SCP,
1998h).

Vertikaler Gentransfer

Die transgene Kartoffel kann ihre Gene nur an andere Kartoffelsorten weitergeben. Ein natdrlicher
Genaustausch zu den verwandten Wildpflanzen, Solanum nigrum und Solanum dulcamara, wurde
bisher noch nie beobachtet. Deshalb ist die Chance fiur eine erfolgreiche Hybridisierung zwischen den
transgenen Kartoffeln und anderen Solanum-Arten sehr unwahrscheinlich (SCP, 1998h).

Horizontaler Gentransfer

In Anbetracht des nptlll-Gens, das unter der Kontrolle eines bakteriellen Promotors steht, existiert bei
der Kartoffel das Potential, daf3 ein Gentransfer auf Bakterien im Boden oder in anderen Umgebungen
stattfindet und die Bakterien das transferierte Gen exprimieren (SCP 1998h). Es sind keine Daten
geliefert worden, die dieses Risiko einschatzen. AufRerdem fehlen Daten dariber, wie weit die
entsprechenden Antibiotikaresistenzen bei mikrobiellen Populationen im Boden verbreitet sind (SCP,
1998h).

Invasion
Die Verbreitung der Kartoffel geschieht mit Knollen und Samen Uber einen beschrankten Raum.
Kartoffeln haben Schwierigkeiten, sich auf3erhalb kultivierter Felder zu etablieren (SCP, 1998h).

Durchwuchs

Nach der Ernte verbleiben kleine Knollen im Feld. Diese Knollen kdnnen in die Folgekultur
durchwachsen. Die Kartoffeln im Durchwuchs werden durch Frost und Diirre sowie die normale
landwirtschaftliche Praxis abgetétet (SCP, 1998h).

Sicherheit von Nicht-Zielorganismen

AulBRer den Angaben zur Saugetiertoxizitat gibt es keine Daten Uber die Sicherheit der transgenen
Kartoffel fur Nicht-Zielorganismen, wie zum Beispiel Bestauber. Daher ist es aus Sicht des SCP nicht
mdglich, eine Risikoeinschatzung der Umweltwirkungen der transgenen Kartoffel vorzunehmen (SCP,
1998h).
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Schluf3folgerung

Der SCP ist der Meinung, daf3 die Risikoeinschatzung des Antragstellers ungentigend ist. Dies gilt vor
allem fir das nptlll-Gen, das Resistenz gegen Amikacin — ein klinisch wichtiges Antibiotikum —
verleint. Ohne adaquate Einschatzung der Risiken, die ein horizontaler Gentransfer von den
transgenen Kartoffeln auf Menschen, Tiere und die Umwelt mit sich bringt, kann der SCP die Sicher-
heit der Kartoffel gemaf Direktive 90/220/EEC nicht voll und ganz einschatzen (SCP, 1998h).

7.4 Chicorée

Wie Tabelle 70 zeigt, sind in der EU bisher 38 Freisetzungsversuche mit transgenen Chicorée-Linien
durchgefihrt worden (RKI, 2000). Den weitaus grof3ten Teil dieser Versuche hat man mit Linien
gemacht, die sowohl ménnlich steril wie auch herbizidresistent sind (Tabelle 70). Diese Linien sollen
dazu verwendet werden, Chicorée-Hybride herzustellen. Nach USDA (2000) sind in den USA erst
zwei Antrage fur Freisetzungsversuche mit transgenen Chicorée-Linien erfolgt.

Bisher hat weltweit erst eine Linie die Zulassung fir das Inverkehrbringen erhalten (Tabelle 31).

Tabelle 70: Freisetzungen mit transgenem Chicorée in der EU und den
USA: eingefiihrte Eigenschaften (nach USDA, 2000; RKI, 2000)

Eingeflihrte Eigenschaft Anzahl Freisetzungen

EU USA
Mannliche Sterilitat und Herbizidresistenz 31 1
Herbizidresistenz 5 1

Mannliche Sterilitt/Herbizidresistenz/Markierung

Mannliche Sterilitat 1

Total 38 2

Tabelle 71: Zulassung zum Inverkehrbringen von transgenem Chicorée
(nach Agbios, 2000)

Linie Unternehmen |Eigenschaften USA EU
RM3-3, | Bejo Zaden BV | Glufosinatresistenz 1997 1996!
RM3-4, N —_

RM3-6 Mannliche Sterilitat

1: Beschrankte Zulassung fuir Saatgutproduktion

7.4.1 Chicorée-Linie RM3-3, RM3-4 und RM3-6

7.4.1.1 Eigenschaften

Das Produkt von Bejo Zaden BV besteht aus Samen und Pflanzen von Chicorée- (Cichorium intybus
L. subspecies radicchio rosso) — Linien (RM3-3, RM3-4 und RM3-6), die folgende Transgene
enthalten (SCP, 1998i; Kommission, 1996b; Agbios, 1999):
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* Barnase-Gen: Das barnase-Gen stammt aus Bacillus amyloquefaciens und kodiert fiir die RNase
Barnase. Die Chicorée-Linien besitzen eine Kopie des barnase-Gens. Die Kopie steht unter der
Kontrolle des Tapetum-spezifischen Promotors P-TA29 aus Nicotiana tabacum sowie des Terminators
des Nopalinsynthetasegens (nos) von Agrobacterium tumefaciens. Aufgrund des P-TA29 Promotors
ist die Bildung der RNase Barnase auf das Tapetum der Antheren beschréankt. In anderen Geweben
konnte die Barnase nicht entdeckt werden. Im Tapetum verhindert die Barnase, dalR die dortigen
Zellen normal funktionieren. Die Bliten der Chicorée-Linien entwickeln daher keine Antheren, womit
sie auch keine befruchtungsfahigen Pollenkdrner bilden kénnen. Die transgenen Chicorée-Linien sind
méannlich steril.

* Bar-Gen: Das bar-Gen stammt aus dem Bodenbakterium Streptomyces hygroscopius und kodiert fur
eine Phosphinothricinacetyltransferase (PAT). Die Chicorée-Linien enthalten je eine Kopie des bar-
Gens. Das bar-Gen wird durch den P-SsuAra-Promotor aus Arabidopsis thaliana und den Tr7-
Terminator von Agrobacterium tumefaciens reguliert. Das bar-Gen enthalt zudem eine Sequenz des
Chloroplast-Transit-Peptides (CTP), was den Transport in die Chloroplasten erleichtert. Das PAT-
Protein macht die Chicorée-Linien tolerant gegeniber dem Herbizid Glufosinat-Ammonium
(Phosphinotricin, «Basta»). Das bar-Gen wird in den Blattern, Wurzeln und Kopfen der Chicorée-
Linien exprimiert.

¢ Nptll-Gen: Das nptll-Gen stammt aus Escherichia coli und kodiert fur die Neomycin-
Phosphotransferase Il. Die Chicorée-Linien enthalten je eine Kopie des nptll-Gens. Die Expression
des nptll-Gens wird durch den Promotor des Nopalinsynthetasegens fos) und den Terminator des
Octopinsynthasegens (ocs) kontrolliert. Promotor und Terminator stammen aus Agrobacterium
tumefaciens. Das nptll-Gen wird in den Blattern, Wurzeln und Kopfen der Chicorée-Linien exprimiert.

Tabelle 72: Gentechnisch eingefiihrte Elemente im Genom der transgenen Chicorée-Linie von Bejo
Zaden.

Promotor Transgen Terminator Quelle des Transgens
P-TA29 barnase nos Bacillus amyloliquefaciens
P-SsuAra Bar Tr7 Streptomyces hygroscopicus
Nos Nptll ocs Escherichia c oli

7.4.1.2 Erfassung und Beurteilung von Risikodimensionen im Genehmigungsverfahren

Das niederlandische Unternehmen Bejo Zaden BV hat 1994 fiir das Inverkehrbringen seiner Chicorée-
Linien RM3-3, RM3-4 und RM3-6 1994 zwei Antrdge bei den niederlandischen Behérden eingereicht.
Der eine Antrag betraf die Anmeldung fur die kommerzielle Gewinnung von Samen (C/NL/94/25).
Beim zweiten Antrag ging es um die uneingeschrankte Markteinfihrung (C/NL/94/25-A). Beide
Antrage sind von den niederlandischen Behdrde angenommen und an die Kommission Gbermittelt
worden. Am 20. Mai 1996 hat die Kommission dem Antrag fir die Gewinnung von Samen zugestimmt
(Kommission, 1996b). Der zweite Antrag befindet sich zur Zeit noch im Artikel 21 Verfahren der
Richtlinie 90/220/EWG. Im Rahmen dieses Verfahrens sind die Einwande, die aus den Mitgliedstaaten
eingetroffen sind, Uberpruft worden. Zudem hat im Dezember 1998 auch der SCP Stellung zum
Antrag von Bejo Zaden BV bezogen. Der Entscheid der Kommission ist noch ausstehend.
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Notifikation: C/NL/94/25 Notifikation: C/NL/94/25-A
Zustimmung Niederlande: 27. April 1995 Zustimmung Niederlande: 4. Oktober 1996
Kommissionsentscheid: 20. Mai 1996 Kommissionsentscheid: ausstehend

Ratifikation NL: 5. August 1996

Stellungnahme Lander

Stellungnahme Deutschland zur Notifikation C/NL/94/25 (30. Juni 1995)

Aufgrund der gentechnischen Veranderung sind die betreffenden Radicchio rosso-Linien tolerant
gegenuber dem Herbizidwirkstoff Phosphinotricin. Die Anmeldung enthélt keine Angaben zur
gesundheitlichen Unbedenklichkeit der Phosphinotricin-Metaboliten, wie sie wegen der gentech-
nischen Veranderung bei Phosphinotricin-Anwendung entstehen kénnen. Deshalb ist der von der
niederlandischen Behoérden beabsichtigten, im Verwendungszweck uneingeschrankten Inverkehr-
genehmigungs gemaf Richtlinie 90/220/EWG zu widersprechen.

Die Anforderungen fur eine Zustimmung zum Inverkehrbringen sind erfiillt, wenn es nur fir weitere
Zuchtungszwecke einschlie3lich der Vorbereitung der Sortenzulassung erfolgen soll und wenn die
potentielle Toleranz gegeniber Glufosinat-Ammonium bei der Abgabe von Vermehrungsmaterial
deutlich gemacht wird.

Stellungnahme Deutschland zur Notifikation C/NL/94/25-A
(Keine Unterlagen erhalten, da laufendes Verfahren)

Stellungnahme Osterreich zur Notifikation C/NL/94/25 (30. Juni 1995)
Keine Einwénde

Stellungnahme Osterreich zur Notifikation C/NL/94/25-A (25. November 1996)
Keine Einwénde

Stellungnahme des Vereinigten Koénigreichs zur Notifikation C/NL/94/25 (15. Juni 1995)
Keine Einwénde

Stellungnahme des Vereinigten Kdnigreichs zur Notifikation C/NL/94/25-A (25. November 1996)

Das Vereinigte Konigreich hatte vom Antragsteller weitergehende Informationen dartber verlangt, ob
die gentechnische Veranderung zu einer erhdhten Menge an toxischen Komponenten gefihrt hat. Da
diese Informationen nie eingetroffen sind, kann nicht abschlielend versichert werden, dal3 der
transgene Salat kein Risiko flr den Menschen darstellt. Aufgrund der vorhanden Daten kann daR
Vereinigte Konigreich dem Antrag nicht zustimmen.

Stellungnahme Schweden zur Notifikation C/NL/94/25 und zur Notifikation C/NL/94/25-A
(Stellungnahmen in Schwedisch ohne englische Zusammenfassung)

Stellungnahme wissenschaftlicher Ausschul}
Welche Risikodimensionen und Sicherheitsaspekte der wissenschaftliche Ausschuf? fir Pflanzen in

seiner Stellungnahme bertcksichtigt hat, ist in Tabelle 73 dargestellt. Welche Argumente der
Ausschul’ dabei vorbrachte, wird im folgenden geschildert.
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Gentransfer des nptll-Gens

Das nptll-Gen steht unter der Kontrolle des Promotors der Nopalinsynthase. Selbst wenn
Magendarmbakterien mit dem nptll-Gen transformiert wirden, wéare die Wahrscheinlichkeit klein, dal3
die Bakterien das nptll-Gen auch exprimieren kdnnten (SCP, 1998i).

Horizontaler Gentransfer des bar-Gens

Der SCP sieht keinen Grund zur Besorgnis, was den horizontalen Gentransfer des bar-Gens in
Magendarmbakterien oder in menschliche und tierische Zellen betrifft (SCP, 1998i). Da das bar-Gen
in den Chicorée-Linien unter der Kontrolle eines pflanzlichen Promotors stehe, der in Bakterien nicht
funktioniere, kbnnten Bakterien das bar-Gen gar nicht exprimieren, wenn sie im unwahrscheinlichen
Falle einer Transformation das Gen aufnehmen wirden. Unwahrscheinlich sei auch, dal3 nach einer
Transformation in  Magendarmbakterien oder in menschlichen oder tierischen Zellen
Rekombinationsereignisse passierten, die das bar-Gen unter einen funktionierenden Promotor
stellten. Und selbst wenn solche Rekombinationsereignisse stattfinden wirden, wéare kein negativer
Effekt zu erwarten, da das einzige bekannte Substrat des PAT-Proteins das Herbizid Glufosinat-
Ammonium sei (SCP, 1998i).

Tabelle 73: Erfassung und Bewertung der Risikodimensionen beim Genehmigungsverfahren fur die
Chicorée-Linie RM3-3, RM3-4 und RM3-6 von Bejo Zaden (S CP, 1998i)

Risikodimension Beurteilung SCP

Sicherheitsaspekte:

Horizontaler Gentransfer des nptll-Gens event with remote probability

Horizontaler Gentransfer des pat-Gens event with remote probability and no negative
effects

Horizontaler Gentransfer des barnase-Gens event with remote probability and no negative
effects

Toxizitat der PAT- und NPTII-Proteine no toxic effects should be expected

Allergenitat der PAT- und NPTII-Proteine no allergenic effects should be expected

Einschatzung der Herbizidrickstande und - not applicable to this notification

metabolite

Substantielle Aquivalenz transgenic chicory is substantially equivalent to

non-transgenic chicory except for the introduced
trait

Umweltaspekte:

Horizontaler Gentransfer des nptll-Gens auf potential for transfer is very low
Mikroorganismen im Boden

Vertikaler Gentransfer low probability
Durchwuchs no risk

Sicherheit von Nicht-Zielorganismen should not present a risk

Horizontaler Gentransfer des barnase-Gens

Nach Ansicht des SCP sind bei einem horizontalen Transfer der barnase-Gens auf
Magendarmbakterien keine negativen Effekte zu erwarten. Da das Gen unter der Kontrolle eines
pflanzlichen Promotors stehe, kdnnte eine Expression des Gens nur nach einer Transformation mit
anschlieBender Rekombination stattfinden. Und falls dieses unwahrscheinliche Ereignis doch eintreten
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wuirde, bestiinde kein Risiko, da Barstar unter Bakterien, einschlie3lich Magendarmbakterien, bereits
allgegenwartig sei (SCP, 1998i).

Sicherheit der Genprodukte

Die Kopfe und Blatter des transgenen Chicorée enthalten nachweisbare Mengen an PAT- und NPTII-
Proteinen (SCP, 1998i). Wie der SCP schreibt, ist die Sicherheit der beiden Proteine intensiv
eingeschatzt worden und zwar im Bezug auf Allergenitat, Toxizitat und Abbau im Magendarmtrakt.
Toxische und allergene Effekte seien keine zu erwarten (SCP, 1998i).

Sicherheit der Ruckstande und Metabolite des Glufosinat

Nur 50% der Pflanzen, die vom transgenen Chicorée abstammen, werden resistent gegen Glufosinat
sein. Das Herbizid werde zudem nur fir die Selektion wéahrend des Ziichtungsprozesses verwendet
und ist nicht fir den landwirtschaftlichen Gebrauch in Chicorée-Feldern zugelassen. Die Einschatzung
der Sicherheit der Rickstande und Metabolite féllt — so der SCP — nicht unter diese Anmeldung (SCP,
1998i).

Substantielle Aquivalenz

Der Antragsteller hat die Zusammensetzung von transgenen und nicht-transgenen Chicorée-Blattern,
die aus Freilandversuchen stammen, analysiert und verglichen. Es zeigten sich keine Unterschiede,
was die Zusammensetzung der wichtigsten Makro- und Spurenelemente betrifft. Bei gewissen
Komponenten (z.B. Trockengewicht, Kalium und Mangan) hat man geringe Unterschiede festgestellt.
Doch die Variation lag im normalen Bereich von Chicorée-Blattern. Zusatzlich hat man
Geschmacksversuche mit Menschen gemacht. Wie diese Versuche zeigen, weist die transgene
Chicorée-Linie die gleichen Eigenschaften (Textur, Geschmack und Bitterkeit) auf wie nicht-transgene
Chicorée-Sorten. Diese Daten sind ein zusatzlicher Hinweis darauf, daf} durch die gentechnische
Veranderung die Zusammensetzung nicht modifiziert wurde.

Alles in allem: Aufgrund des oben Gesagten kommt der SCP zum Schluf3, daf3 die transgenen
Chicorée-Linien — abgesehen von den eingefiigten Eigenschaften — substantiell aquivalent sind mit
nicht-transgenem Chicorée (SCP, 1998i).

Vertikaler Gentransfer

Chicorée wird geerntet, bevor die Pflanze zu bluhen beginnt. Sollten einzelne Pflanzen frihzeitig
blihen, so produzieren sie keinen Pollen, da sie mannlich steril sind. Dies macht die Auskreuzung auf
wilden Chicorée unwahrscheinlich (SCP, 1998i). Und wenn dennoch Hybride entstiinden, so hatten
diese in Abwesenheit von Glufosinat keinen Selektionsvorteil (SCP, 1998i).

Durchwuchs

Wenn transgener Chicorée im Durchwuchs der Folgekultur auftaucht, so sollte er mit
Kultivierungsmallnahmen oder anderen angemessen Methoden (ausgenommen Glufosinat)
kontrolliert werden (SCP, 1998i).

Sicherheit von Nicht-Zielorganismen

Abgesehen von Berichten (ber das unveranderte Verhalten von Bestaubern wahrend der
Saatgutproduktion, gibt es keine spezifischen Daten zu den Nicht-Zielorganismen. Publizierte Literatur
Uber die eingefligten Transgene weisen jedoch darauf hin, daf3 der transgene Chicorée kein Risiko fiir
Nicht-Zielorganismen darstellen sollte (SCP, 1998i).

Horizontaler Gentransfer des nptll-Gens auf Bakterien im Boden
Der SCP stuft das Potential eines horizontalen Gentransfers des nptll-Gens auf Bodenbakterien als
sehr tief ein, da Kanamycinresistenz in Bodenbakterien bereits weit verbreitet sei (SCP, 1998i).
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7.5 Zuckerriube

In der EU sind bisher 246 Freisetzungen mit transgenen Zuckerriiben durchgefiihrt worden (RKI,
2000). Die weitaus meisten dieser Versuche wurden mit Zuckerriben gemacht, die eine
Herbizidresistenz besitzen (siehe Tabelle 74). An zweiter Stelle folgen virusresistente transgene
Linien. Das gleiche Bild findet man in den USA. Dort werden ebenfalls herbizidresistente Zuckerriiben
am haufigsten freigesetzt, gefolgt von virusresistenten Linien (Tabelle 75)

Tabelle 74: Freisetzungen mit transgenen Zuckerriiben in der EU: eingeflihrte
Eigenschaften (nach RKI, 2000)

Eingefiihrte Eigenschaft Anzahl Freisetzungen
Herbizidresistenz 183
Virusresistenz 20
Herbizidresistenz und Virusresistenz 19
Herbizidresistenz und Markierung 9
Veréanderte Inhaltsstoffe 4
Veranderter Kohlenhydratstoffwechsel 4
Herbizidresistenz, Virusresistenz und verénderte Inhaltsstoffe 2
Herbizidresistenz, Pilzresistenz. Stressresistenz, méannliche Sterilitat | 1
und Virusresistenz

Herbizidresistenz und Pilzresistenz 1
Pilzresistenz 1
Virusresistenz und Markierung 1
Markierung 1
Total 246

Tabelle 75: Freisetzungen mit transgenen Zuckerriiben in den USA: eingefiihrte
Eigenschaften (nach USDA, 2000)

Eingeflihrte Eigenschaft Anzahl Freisetzungen
Herbizidresistenz 94

Virusresistenz 9

Total 103

Weltweit sind bisher zwei transgene Zuckerriibenlinien kommerzialisiert worden (Tabelle 76). Beide
Linien sind herbizidresistent.

In der EU ist bisher erst ein Antrag zum Inverkehrbringen transgener Zuckerriibenlinien eingereicht
worden. Die danischen Firmen Trifolium A/S und DANISCO Seed haben zusammen mit Monsanto
Europe die herbizidresistente Linie A5/15 bei den danischen Behorden angemeldet. Das Verfahren ist
noch im Gange. In der EU sind somit noch keine transgener Zuckerrlbenlinien fir das
Inverkehrbringen zugelassen worden.
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Tabelle 76: Zulassungen und Anmeldungen zum Inverkehrbringen von transgenen Zuckerriiben (nach
Agbios, 2000)

Linie Unternehmen Eigenschaften USA |EU Andere
T120-7 AgrEvo Glufosinatresistenz | 1998 Japan
GTSB77 | Novartis / Monsanto Glyphosatresistenz | 1998
A5/15 Monsanto/ Trifolium / DANISCO | Glyphosatresistenz Im Verfahren

Seed

Auf das Verfahren der Linie A5/15 wird hier nicht eingegangen, da bisher keine Stellungnahme des
wissenschaftlichen Ausschuf fur Pflanzen vorliegt. Aufgrund der Eigenschaften der Zuckerriibe sei
hier darauf verwiesen, dalR sich bei dieser Linie &ahnliche Risiken ergeben wie bei transgenen
herbizidresistenten Rapslinien. Zuckerriiben besitzen wie Raps ein Potential zur Verwilderung und
kénnen auch Durchwuchsprobleme verursachen. Zudem kann man eine Verbreitung der Transgene
nach einer Kommerzialisierung erwarten (zur Zuckerriibe siehe Tappeser et al., 2000; Schiitte et al.,
2000).



