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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Fragen und Antworten zur Anhérung ,Monsanto Papers und Glyphosat® im
Europaischen Parlament am 11. Oktober 2017

FAQ des BfR vom 13. Oktober 2017

Anlasslich der Anhérung ,Monsanto Papers und Glyphosat“ im Europaischen Parlament in
Brissel am 11. Oktober 2017 hat das BfR Fragen erhalten und die aktuell am haufigsten
gestellten Fragen und deren Antworten (FAQ) zusammengestellt.

Links zu bereits veréffentlichen FAQ zum Verfahren der Neubewertung von Glyphosat, zur
unterschiedlichen Einschéatzung der krebserzeugenden Wirkung von Glyphosat durch das
BfR und der Internationalen Krebsagentur (IARC) und zur Bewertung des gesundheitlichen
Risikos von Glyphosat finden sich am Ende des Dokuments.

Wie strittig ist das Ergebnis in der Wissenschaft, dass Glyphosat nach derzeitigem
Stand des Wissens nicht als krebserregend fur den Menschen einzustufen ist?

Das fur die Pestizidbewertung zustédndige Gremium der WHO (JMPR) kommt wie das BfR,
die Européische Behorde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) und andere Behdrden weltweit
zu dem Schluss, dass nach derzeitigem Stand der Wissenschaft bei bestimmungsgemaler
und sachgerechter Anwendung kein Risiko hinsichtlich einer krebserzeugenden Wirkung
beim Menschen zu erwarten ist. Dartiber hinaus hat unabhangig davon die Européische
Chemikalienagentur (ECHA) festgestellt, dass eine Gefahreneinstufung hinsichtlich Kanze-
rogenitat, Mutagenitat und Reproduktionstoxizitat nicht angezeigt ist. Die Internationale
Agentur fur Krebsforschung (IARC) hat vorgeschlagen, Glyphosat als ,wahrscheinlich krebs-
erregend fur den Menschen® einzustufen. Diese Einschatzung wird derzeit weltweit von kei-
ner nationalen wissenschaftlichen Bewertungsbehdrde geteilt. Eine der Ursachen fur die
unterschiedlichen Einschatzungen kann darin bestehen, dass die IARC laut ihrer Satzung
nur veroffentlichte Studien bericksichtigt. Somit standen der IARC viele Studien nicht zur
Verfliigung, die im Rahmen des EU-Genehmigungsverfahrens gesetzlich gefordert werden,
aber bislang nicht verdffentlicht wurden.

Welche Institutionen kommen zu dem Ergebnis, dass Glyphosat nach dem derzeitigen
Stand des Wissens nicht als krebserregend einzustufen ist?

Jede einzelne Bewertungsbehdrde europa- und weltweit, der die Originalstudien vorlagen,
kommt nach eigener Bewertung mittels etablierter international anerkannter toxikologischer
Standardverfahren zu dem Schluss, dass Glyphosat nach derzeitigem Stand des Wissens
nicht als krebserregend einzustufen ist.

Dazu gehoren:

» die Europdaische Behorde fur Lebensmittelsicher (EFSA) sowie die Expertinnen und
Experten der Risikobewertungsbehérden der EU-Mitgliedstaaten

die US-amerikanische Umweltbehérde EPA

die kanadische Bewertungsbehdrde Pest Management Regulatory Agency (PMRA)
die australische Bewertungsbehdrde Australian Pesticides and Veterinary Medicines
Authority (APVMA)

die japanische Food Safety Commission

die neuseelédndische Umweltbehérde EPA

das Joint FAO/WHO Meeting on Pesticide Residues (JMPR) und

die Europaische Chemikalienagentur (ECHA)

YV VYV

YV VY

© BfR, Seite 1 von 4



i BfR

""

Bundesinstitut fir Risikobewertung

www.bfr.bund.de

Warum wird die erneute Genehmigung von Glyphosat diskutiert?

Glyphosat wird, wie jeder andere Pflanzenschutzmittelwirkstoff im Rahmen der EU-
Wirkstoffprifung, turnusméafig hinsichtlich seiner Risiken fiir die Gesundheit von Mensch und
Tier sowie die Umwelt und hinsichtlich seiner Wirksamkeit erneut bewertet. Als Berichterstat-
ter (Rapporteur Member State, RMS) von Glyphosat wurde die Bundesrepublik Deutschland
von der Europadischen Kommission beauftragt. Das BfR wurde im Verfahren der Wiederge-
nehmigung mit der Bewertung des gesundheitlichen Risikos des Wirkstoffes und einer Bei-
spielformulierung entsprechend seiner Zustandigkeit nach dem Pflanzenschutzgesetz beauf-
tragt.

Wer war an der Erstellung des Bewertungsberichtes beteiligt?

Die Bewertung von Glyphosat wurde durch das BfR, aber auch von den anderen deutschen
Behdrden wie dem Julius-Kuhn-Institut (JKI), dem Umweltbundesamt (UBA) sowie dem
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) durchgefuihrt. Der be-
richterstattende Mitgliedsstaat Deutschland hat seinen Bericht (Renewal Assessment Report,
RAR) einschlie3lich seiner nachfolgend erstellten Addenda der Européischen Lebensmittel-
sicherheitsbehorde (EFSA) als koordinierende Behdrde fiir das weitere Genehmigungsver-
fahren zur Verfigung gestellt.

Warum war das BfR nicht bei der gemeinsamen Anhdrung der Ausschiisse fir Land-
wirtschaft und landliche Entwicklung sowie Umwelt, 6ffentliche Gesundheit und Le-
bensmittelsicherheit im Européaischen Parlament am 11. Oktober 2017 anwesend?
Grundlage fur die anstehende politische Entscheidung tiber die Wiedergenehmigung von
Glyphosat ist maf3geblich der durch die Européische Lebensmittelbehdrde (EFSA) erstellte
Bewertungsbericht. Dieser wurde inhaltlich bei der Anhérung durch die EFSA selbst vertre-
ten. Das BfR hatte angeboten, an der 6ffentlichen Anhérung des EU-Parlaments teilzuneh-
men, sollte dafur eine besondere Notwendigkeit vorliegen.

Hat das BfR Teile von Studien der Antragsteller zur Glyphosatgenehmigung ungeprift
und unkritisch tbernommen?

Nein. Das Verfahren zur Bewertung von Pflanzenschutzmittelwirkstoffen wie Glyphosat ist
durch eine EU-weit geltende Gesetzgebung geregelt. Diese Gesetzgebung sieht explizit vor,
dass der berichterstattende Mitgliedsstaat - im Fall von Glyphosat Deutschland - alle Infor-
mationen der durch die Antragsteller eingereichten Dokumente auf Plausibilitéat und Korrekt-
heit prift. Wenn der berichterstattende Mitgliedsstaat mit einer bestimmten Zusammenfas-
sung oder Bewertung der Antragsteller Gibereinstimmt, kann er diese direkt in seinen Bericht
integrieren. Abweichende Bewertungen werden durch eigene Kommentare ausgedrickt. Der
berichterstattende Mitgliedsstaat erstellt eine umfassende, unabhangige Bewertung des An-
trages der Antragsteller und schlief3t seine eigene Bewertung zur Sicherheit des Wirkstoffes
mit ein.

Das BfR ist gesetzlich verpflichtet, die Dossiers der Antragsteller zu verwenden, zu prufen
und seine eigene Bewertung vorzunehmen. Das BfR hat keineswegs die Sicht der Antrag-
steller und deren Interpretation entsprechender Studien unkritisch und ungeprift tbernom-
men. Das BfR hat in seinem Bericht in erster Linie die gesetzlich vorgeschriebenen Studien
und Berichte der Antragsteller verwendet als auch alle weiteren relevanten und verfiigbaren
Studien unterstitzend hinzugezogen, nachdem alle sorgféaltig geman den gesetzlich etablier-
ten Verfahren gepruft und bewertet wurden.
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Was sind die ,Monsanto Papers"?
Eine einheitliche Definition der ,Monsanto Papers” ist dem BfR nicht bekannt.

Als ,Monsanto Papers" werden in der 6¢ffentlichen Diskussion sowohl Dokumente interner
Kommunikation eines Antragstellers, als auch vermeintlich durch Monsanto beeinflusste
Publikationen in der wissenschaftlichen Literatur bezeichnet.

Warum hat das BfR die ,Monsanto Papers” in seiner Bewertung nicht berticksichtigt?
Die gesetzlichen Anforderungen stellen die wesentliche Grundlage fiir die Wirkstoffbewer-
tung durch die Mitgliedsstaaten dar. Dazu gehoren die sogenannten ,Monsanto Papers*
nicht. Es handelt sich hierbei um zusammenfassende Ubersichtsarbeiten, die publizierte Ori-
ginalstudien zusammenfassen. Die Bewertung des BfR hingegen beruht auf den in Original-
arbeiten berichteten Daten, von denen einige spater auch in den sogenannten ,Monsanto
Papers* angefltihrt wurden.

Wurden in Tierstudien mehrere signifikante Haufungen von Tumoren durch Glyphosat
festgestellt?

Die Auswertung von tierexperimentellen Befunden in toxikologischen Studien bedarf beson-
derer Expertise. Die europédischen Behorden haben die tierexperimentellen Studien an Na-
gern nicht nur hinsichtlich der statistischen Signifikanz ausgewertet, sondern haben alle ver-
fligbaren Daten in einem ,Weight of Evidence“-Ansatz beurteilt. Dieser ,Weight of Evi-
dence“-Ansatz wurde sowohl in den Leitlinien der ECHA als auch seitens des EFSA-
Scientific-Committee verdffentlicht
(http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/].efsa.2017.4971/epdf). In diesem Ansatz werden
die Ergebnisse aller Methoden der Auswertung von Ergebnissen der Tierstudien sowie wei-
tere Erkenntnisse einbezogen und bewertet. Zu den wichtigsten Beweislinien gehéren die
Hintergrundbelastung, historische Kontrollen, Empfehlungen der OECD zu Limitdosierungen
sowie verschiedene statistische Vergleiche mit Bezug zu Dosis-Wirkungsbeziehungen, die
Konsistenz und Reproduzierbarkeit von Effekten und die Plausibilitat mit einem Wirkmecha-
nismus. Dabei werden auch bestehende Unsicherheiten bertcksichtigt. Im Ergebnis kam
jede einzelne europdaische Bewertungsbehdrde zu dem Schluss, dass die Tierstudien weder
an Ratten noch an Mausen Hinweise auf krebserzeugende und erbgutverandernde Wirkun-
gen mit Relevanz fur den Menschen ergeben.

Wie sichert das BfR seine Unabh&ngigkeit bei der wissenschaftlichen Bewertung?
Das BfR arbeitet qualitatsgesichert. Die wissenschaftliche Risikobewertung hinsichtlich der
Gesundheit des Menschen ist eine amtliche Aufgabe und wird im BfR ausschliel3lich von
Beamtinnen und Beamten sowie Tarifbeschéftigten, durchgefiihrt - ohne Hilfe oder Beratung
von Auf3enstehenden, z. B. Vertretern der Wirtschaft, von Verb&nden oder Firmen. Diese
Bewertungen werden ohne jedwede Beteiligung der BfR-Kommissionen durchgefihrt. Das
BfR bezieht von privaten Institutionen auch keinerlei finanzielle Zuwendungen und geht mit
ihnen keine Kooperationen ein. Aus Grinden der Unabhéangigkeit werden keine finanziellen
Mittel aus der Industrie eingeworben, das BfR beteiligt sich auch nicht finanziell an solchen
Forschungsprojekten.

Weitere Informationen auf der BfR-Website zum Thema Glyphosat

Pressemitteilung: Glyphosatbewertung: BfR weist Plagiatsvorwiirfe zurtick vom 20. Septem-
ber 2017
http://www.bfr.bund.de/de/presseinformation/2017/34/glyphosatbewertung__bfr_weist plagia
tsvorwuerfe zurueck-201885.html
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Pressemitteilung: Haltlose Vorwirfe gegen wissenschaftliche Bewertungsbehérden vom 5.
Oktober 2017

http://www.bfr.bund.de/de/presseinformation/2017/40/haltlose_vorwuerfe gegen wissensch
aftliche bewertungsbehoerden-202011.html

Pressemitteilung: Européische Glyphosatbewertung erfolgte qualititsgesichert und unab-
hangig vom 11. Oktober 2017
http://www.bfr.bund.de/de/presseinformation/2017/41/europaeische glyphosatbewertung_erf
olgte qualitaetsgesichert und unabhaengig-202049.html

FAQ zum Verfahren der Neubewertung von Glyphosat im Rahmen der EU-Wirkstoffprifung
vom 12. November 2015

http://www.bfr.bund.de/de/fragen _und antworten zum verfahren der neubewertung _von g
lyphosat im _rahmen_der eu wirkstoffpruefung-195573.html

FAQ zur unterschiedlichen Einschatzung der krebserzeugenden Wirkung von Glyphosat

durch BfR und IARC vom 11. Dezember 2015

http://www.bfr.bund.de/de/fragen _und antworten zur_unterschiedlichen einschaetzung der
krebserzeugenden wirkung von glyphosat durch bfr und iarc-195575.html

FAQ zur Bewertung des gesundheitlichen Risikos von Glyphosat vom 1. Marz 2016
http://www.bfr.bund.de/de/fragen _und antworten zur bewertung des gesundheitlichen risi
kos von glyphosat-127823.html

Uber das BfR

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) ist eine wissenschaftlich unabhéangige Einrich-
tung im Geschaftsbereich des Bundesministeriums fir Erndhrung und Landwirtschaft
(BMEL). Es berat die Bundesregierung und die Bundeslander zu Fragen der Lebensmittel-,
Chemikalien- und Produktsicherheit. Das BfR betreibt eigene Forschung zu Themen, die in
engem Zusammenhang mit seinen Bewertungsaufgaben stehen.
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