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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Erganzungen zum Verfahren der Bewertung des Pflanzenschutzmittelwirkstof-
fes Glyphosat, zur Unabhéngigkeit des BfR und den gesetzlichen Datenanfor-
derungen in Bewertungsverfahren

Mitteilung Nr. 033/2017 des BfR vom 16. November 2017

In einer Medienanfrage wurde das Bundesinstitut fir Risikobewertung gefragt, wie es die
gesundheitliche Bewertung des Pflanzenschutzmittelwirkstoffes Glyphosat vorgenommen hat
und ob das Institut eigene toxikologische Untersuchungen zu Glyphosat vornahm. Dabei
wurde auch thematisiert, ob das BfR die Laborkapazitaten besafie, um eigene toxikologische
Untersuchungen durchzufiihren. Eine weitere Fragestellung betraf die internen MaBnahmen
zur Sicherstellung einer rein auf wissenschaftlichen Kriterien beruhenden Bewertungsarbeit
ohne Einfluss von wirtschaftlichen und politischen Interessen.

Im Folgenden legt das BfR noch einmal in aller Kiirze die Verfahrensweise und die Mal3-
nahmen zur Sicherstellung einer unabhéangigen Bewertungsarbeit im in Bezug auf das Ge-
nehmigungsverfahren fur den Wirkstoff Glyphosat dar.

Genehmigungsverfahren fur Pflanzenschutzmittel: Eigene toxikologische Studien der
Bewertungsbehdrden sind vom Gesetzgeber nicht vorgesehen

In Zulassungsverfahren und Genehmigungsverfahren fir Pflanzenschutzmittel bzw. Pflan-
zenschutzmittelwirkstoffe wurde vom Gesetzgeber festgelegt, dass die Antragsteller Daten
und Studien zu vorgeschriebenen toxikologischen Endpunkten einreichen mussen, die von
den jeweils zustandigen Behorden bei einer Bewertung zu prufen sind. Weiterhin sind die

Bewertungsbehdrden verpflichtet, alle verfigbaren publizierten Studien zu einer Fragestel-
lung in ihrer Bewertung gemalf ihrer wissenschaftlichen Relevanz einflieRen zu lassen. Ei-
genstandige experimentelle Studien der an der Zulassung bzw. Bewertung beteiligten Be-
hoérden sieht das Verfahren nicht vor.

Das BfR hat sowohl chemisch-analytische Laboratorien als auch Laboratorien fiir mikrobielle
und molekularbiologische Untersuchungen sowie Laboratorien flr toxikologische Untersu-
chungen, in denen experimentell gearbeitet wird. Da im Rahmen von Zulassungs- und Ge-
nehmigungsverfahren eigene Studien der Bewertungsbehorden nicht vorgesehen sind, hat
das BfR im Rahmen der gesetzlichen Datenanforderungen, die durch den Antragsteller zu
erfilllen sind, weder eigene Studien durchgefihrt noch Studien an Dritte vergeben.

Uber diese gesetzlich vorgeschriebenen Studien hinaus hat das BfR jedoch unabhéngig vom
Genehmigungsverfahren Untersuchungen veranlasst bzw. sich daran beteiligt. Diese Studien
betreffen die maglichen Auswirkungen von Glyphosat auf Nutztiere und hier insbesondere
Milchkihe. So hat das BfR Untersuchungen an der Tierarztlichen Hochschule Hannover in
Auftrag gegeben, um die Wirkungen eines glyphosathaltigen Herbizides auf Pansenbakterien
des Rindes untersuchen zu lassen. Die Ergebnisse wurden gemeinsam mit dem Auftrag-
nehmer ausgewertet und publiziert (Riede et al., 2016, J. Appl. Microbiol., 121(3), 644-656;
doi: 10.1111/jam.13190). Weiterhin war das BfR an Untersuchungen des Friedrich-Loffler-
Institutes und der TiHo Hannover zur Aufnahme und Ausscheidung von Glyphosat durch
konventionell gehaltene Milchkiihe beteiligt (Von Soosten et al., 2016, J.Dairy Sci., 99, 1-7).
Die Ergebnisse der Studien sind im noch nicht verdffentlichten Addendum zu Effekten von
Glyphosat auf die Tiergesundheit beriicksichtigt worden.
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Grundsatze des Bewertungsverfahrens

Das BfR beschreibt in seiner Hintergrundinformation Nr. 029/2015 vom 14.September 2015
ausfuhrlich das gesetzliche Verfahren zur Bewertung im Bereich Pflanzenschutz.
http://www.bfr.bund.de/cm/343/gesetzliche-verfahren-im-bereich-pflanzenschutz.pdf

Das gesetzliche Verfahren sieht vor, dass die am Verfahren beteiligten Bewertungsbehérden
im gesundheitlichen wie im Umwelt-Bereich die von den Antragstellern eingereichten Studien
einschlieBlich der nicht publizierten Rohdaten bei der Bewertung des beantragten Stoffes
verwenden und beriicksichtigen missen. Verwendung in der Bewertung finden Studien und
Publikationen erst nach eingehender Prufung und Bewertung durch die jeweilige zustandige
Behdrde, in Deutschland UBA, JKI, BVL und bzw. BfR. Weiterhin sind alle zu einer Frage-
stellung verfligbaren und publizierten Studien von den Antragstellern zu recherchieren, hin-
sichtlich ihrer Relevanz zu bewerten und ebenfalls einzureichen.

Zusatzlich sind von den Behoérden eigene Literaturrecherchen durchzufuhren, insbesondere
wenn der Verdacht auf kanzerogene, genotoxische, reproduktionstoxische oder endokrin-
schéadigende Eigenschaften besteht. Diese Publikationen sind gemalf? ihrer wissenschatftli-
chen Relevanz und Qualitat zu beriicksichtigen. Hierzu hat das BfR die bestehenden Krite-
rien weiterentwickelt und publiziert (Kaltenhduser et al., 2017, Regul. Toxicol Pharmacol.,
doi: 10.1016/j.yrtph.2017.06.010) Zu den Grundsétzen des Bewertungsverfahrens gehort
darliber hinaus, dass die Entwurfe aller Bewertungsberichte der berichterstattenden Mit-
gliedstaaten unter der Federfihrung der EFSA einem Peer Review-Verfahren unterzogen
werden und in eine 6ffentliche Konsultation gehen. Erst nach Berticksichtigung der Kommen-
tare der anderen Mitgliedstaaten, der wissenschaftlichen Gemeinschaft und der Offentlichkeit
wird der Uberarbeitete Bericht abschlieRend bei der EFSA in Expertengremien beraten.

Die resultierende abgestimmte Bewertung der EFSA bildet dann die Grundlage des Ent-
scheidungsprozesses bei der Europdischen Kommission.

Unabhéngige Bewertung des BfR im Glyphosat-Genehmigungsverfahren ist durch
Rechts- und Dienstvorschriften gewéhrleistet

MaRgeblich fur BfR-Mitarbeiterinnen und -Mitarbeiter sind die Kriterien, die durch die
Rechtsvorschriften des Bundes vorgegeben sind. Durch den Arbeitsvertrag oder die Uber-
nahme in das Beamtenverhéltnis ist jede BfR-Mitarbeiterin und jeder BfR-Mitarbeiter ver-
pflichtet, die dort angegebenen Verpflichtungen einzuhalten. Alle am BfR beschéaftigten Be-
amtinnen und Beamten sowie die Tarifbeschaftigten missen die rechtlichen Bestimmungen
des offentlichen Dienstes einhalten. Dazu gehdren zum Beispiel behdrdliche Regelungen zur
Unbefangenheit, Effektivitat, Sachkunde und Korruptionspravention, wie sie von den deut-
schen Gesetzen und den Ausfiihrungsbestimmungen des Bundesministeriums des Innern
vorgeben sind (siehe z. B. das Bundesbeamtengesetz, § 10 Verwaltungsverfahrensgesetz
und andere Vorschriften).

Jede wissenschaftliche Bewertung des BfR erfolgt daher qualitatsgesichert mindestens nach
dem Mehraugenprinzip. Zur Qualitatssicherung werden die Arbeit des BfR und seine Verfah-
ren auf allen Ebenen in regelmafiigen Abstdnden von externen Stellen wie dem Bundes-
rechnungshof, der Bundesanstalt fiir Landwirtschaft und Ernahrung (BLE), dem TUV Nord
etc. geprift und auditiert.

http://www.bfr.bund.de/de/presseinformation/2017/41/europaeische glyphosatbewertung erf
olgte qualitaetsgesichert und unabhaengig-202049.html
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BfR—Kommissionen an Zulassung- und Genehmigungsverfahren nicht beteiligt

Die BfR-Kommissionsmitglieder arbeiten als Sachverstéandige ehrenamtlich fur das Institut
und verpflichteten sich im 6ffentlichen Interesse unabhangig zu handeln. Die BfR-
Kommissionen haben dabei eine ausschliel3lich beratende Funktion; sie sind nicht in die
operativen Kernaufgaben des Instituts — etwa in gesundheitliche Bewertungen einzelner
Wirkstoffe und Produkte im Rahmen von Genehmigungs- oder Zulassungsverfahren - invol-
viert. Die wissenschaftlichen Beratungsergebnisse der Kommissionen sind flr die Entschei-
dungen des BfR unverbindlich; sie haben allein empfehlenden Charakter.

Im Berufungsverfahren erfolgt die Auswahl der Kommissionsmitglieder durch einen Beru-
fungsbeirat, der sich aus extern bestellten, unabhangigen Sachverstandigen zusammen-
setzt. Eventuelle Interessenkonflikte zu in den BfR-Kommissionen behandelten Themen
missen schriftlich festgehalten werden. Dazu unterzeichnen die Mitglieder eine entspre-
chende Erklarung, die im Internet veroffentlicht wird. Zu Beginn jeder Sitzung werden even-
tuelle Interessenkonflikte zu den in der Kommission behandelten Themen mindlich abge-
fragt. Dies wird im Ergebnisprotokoll vermerkt. Liegen Interessenkonflikte vor, werden die die
davon betroffenen Experten von der Beschlussfassung ausgeschlossen. Die Ergebnisproto-
kolle der Sitzungen, aus denen die wissenschaftliche Meinung und Beschliisse der Kommis-
sionen hervorgehen, werden aus Griinden der Transparenz auf der Internetseite des BfR
veroffentlicht.

Korrekte Arbeit des BfR bei der Bewertung von Glyphosat durch Bundesregierung
und EU-Behdrden bestatigt

Das BfR weist die Vorwiirfe, es habe bei Bewertung des gesundheitlichen Risikos von Gly-
phosat ,wissenschaftlich nicht sauber gearbeitet (Plagiatsvorwirfe), mit Nachdruck zurtick.
Die Bewertung wurde gemalf den in der EU vorgeschriebenen gesetzlichen Verfahren fur
eine erneute Genehmigung von Pflanzenschutzmittelwirkstoffen vorgeschriebenen Kriterien
durchgefihrt. Bei dem Renewal Assessment Report (RAR) und den nachfolgend erstellten
Addenda handelt es sich nicht um einen vom Verfasser BfR zur Veroffentlichung bestimmten
Bericht, sondern ein Schriftstiick zur Verwendung in einem (europdaischen) Verwaltungsver-
fahren. Daher sind die anzusetzenden Mal3stabe diejenigen der Verwaltung und unterschei-
den sich von denen fir wissenschaftliche Publikationen oder z.B. Doktorarbeiten. In Europa
und weltweit ist es in Bewertungsverfahren nicht nur bei Pflanzenschutzmitteln Gblich und
anerkannt, dass Bewertungsbehdrden nach kritischer Priifung auch relevante Passagen aus
eingereichten Dokumenten in ihre Bewertungs-berichte integrieren. Auch die Teildokumente
des Bewertungsberichts enthalten deshalb solche Textteile aus 6ffentlich zugénglicher Lite-
ratur, die von den Antragstellern als Teil der gesetzlich geforderten Literaturrecherche einge-
reicht wurden. Die behordliche Gesamteinschétzung enthalt neben den eigenstandigen Be-
wertungen immer auch Zusammenfassungen wissenschaftlicher Erkenntnisse aus Original-
studien und Literaturvergffentlichungen. Diese werden von den Experten des BfR hinsichtlich
ihrer Qualitéat und Relevanz sowie der erhobenen experimentellen Befunde ggf. auch unter
Hinzuziehung der Originalliteratur auf eine mégliche gesundheitliche Bedeutung eingehend
gepruft. Die Ublichkeit dieser Vorgehensweise wird auch von der Europaischen Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit (EFSA) bestétigt. In einer Pressemitteilung vom 22.09.2017 fuhrte die
EFSA aus: ,If the RMS agrees with a particular summary or evaluation it may incorporate the
text directly into the draft assessment report.”

(https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/170922 glyphosate statement.pdf)
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Die Bundesregierung hat das korrekte Vorgehen des BfR im Falle der gesundheitlichen Be-
wertung von Glyphosat in ihrer Beantwortung von drei Anfragen von Bundestagsabgeordne-
ten ebenfalls bestatigt.

http://dipbt.bundestag.de/doc/btd/17/103/1710373.pdf

http://dip21.bundestag.de/dip21/btd/17/142/1714291.pdf

http://dipbt.bundestag.de/doc/btd/18/136/1813696.pdf

Weitere Informationen auf der BfR-Website zum Thema Glyphosat und Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln

http://www.bfr.bund.de/cm/343/glyphosat-bfr-hat-originalstudiender-antragsteller-detailliert-
geprueft-und-bewertet.pdf

http://www.bfr.bund.de/de/pflanzenschutzmittel-240.html
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