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Sehr geehrte Damen und Herren,
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ten durch die Sprecherin Annemarie Volling, Heiligengeiststrae 28, 21335 Liineburg,

der Bingenheimer Saatgut AG, Kronstrale 24, 61209 Echzell, vertreten durch den Geschifts-
fithrer Gebhard Rossmanith,

IG Saatgut, Hohe Strafle 9, 30449 Hannover, vertreten durch die Koordinatorin Sigrid Herbst,
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eMail: Rechtsanwaeltin@ Mo - Fr. 10 - 15 Uhr uU/s-Bahn Alexander-
katrin-brockmann.de und nach Vereinbarung platz,Tram M 4
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Gen-ethisches Netzwerk e. V., Brunnenstralle 4, 10119 Berlin, vertreten durch den Vorstand
Alexander von Schwerin,

Naturland e. V., Kleinhaderner Weg 1, 82166 Grifelfing, vertreten durch den Geschiftsfiihrer
Steffen Reese,

Bioland e. V., Kaiserstrale 18, 55116 Mainz, vertreten durch Geschiftsfiithrer Gregor Popsel,

Neumarkter Lammsbriu, Gebr. Ehrnsperger e.K., Amberger StraBle 1, 92318 Neumarkt i. d.
OPf., vertreten durch die Geschiftsleiterin Susanne Horn,

AbL Niedersachsen, Kosakenweg 29, 29476 Quickborn, vertreten durch den Landesvorstand
Martin Schulz,

tegut, Gutberlet Stiftung & Co, Gerloser Weg 72, 36039 Fulda, vertreten durch den Vor-
standsvorsitzenden Thomas Gutberlet,

Biirgerinitiative gentechnikfreies Siidniedersachsen, vertreten durch den Sprecher Dr.-Ing.
Bernd Gehlken, Zum Wiesengrund 4, 37186 Moringen/Blankenhagen,

NABU Bundesgeschiftsstelle, Charitéstrale 3, 10117 Berlin, vertreten durch den Geschifts-
fihrer Leif Miller,

SaatgutGirtnerei Schonhagen, Dorfstr. 12, 37318 Schonhagen, vertreten durch Stefi Clar, an.

Die Vollmachten werden per Post {ibersandt.
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Teil A. Inhaltliche Wiirdigung des Antrags

L Einleitung

Die Firma KWS Saat AG hat einen Antrag auf Freisetzung von gentechnisch verinderten Zu-
ckerriiben an den Standorten Northeim/Stockheim und Uplingen gestellt (BVL Az. 215). Die
Freisetzungen sollen von 2012 bis 2018 durchgefiihrt werden. Sie wurden im vereinfachten
Verfahren beantragt. Falls es zu der Erteilung einer Genehmigung durch die zustdndige Ge-
nehmigungsbehodrde, das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) kommen sollte, konnte somit eine beliebige Anzahl weiterer Versuchsflichen nach-
gemeldet werden, ohne dass deren spezifische geographische oder andere Besonderheiten in
Bezug auf die Freisetzung von Zuckerriiben gepriift werden miissten und ohne dass die Of-
fentlichkeit beteiligt wird.

Die Freisetzung soll eine Fldche von maximal 10.000 m? pro Standort umfassen. Untersucht
werden sollen ausschlie3lich agronomische Parameter — mit Blick auf einen Antrag auf Zulas-
sung zum Anbau in der EU.

Freigesetzt werden sollen herbizidtolerante gentechnisch verinderte Zuckerriiben der Linie
H7-1, die eine Resistenz gegeniiber glyphosathaltigen Pestiziden besitzen. Die Zuckerriibe
H7-1 ist seit einigen Jahren in den USA zum kommerziellen Anbau zugelassen und seitdem
Gegenstand von juristischen Auseinandersetzungen. Derzeit ist der Anbau in den USA wegen
einer fehlenden Umweltvertriaglichkeitspriifung nur eingeschrinkt gestattet.

Auch fiir den vorliegenden Antrag fehlen Untersuchungen zu den Wechselwirkungen auf die
Umwelt und zu gesundheitlichen Auswirkungen.

Die KWS Saat AG hat mit ihrem Partnerunternehmen, der Firma Monsanto, einen Antrag fiir
die Zulassung der H7-1-Zuckerriibe zum kommerziellen Anbau in der EU gestellt." Derzeit
erarbeitet die Europidische Lebensmittelsicherheitsbehérde EFSA eine wissenschaftliche Stel-
lungnahme. Die H7-1-Zuckerriibe hat seit Oktober 2007 eine EU-Zulassung als Lebensmittel
(z.B. Zucker, Melasse) und Futtermittel.

Die KWS Saat AG hat die H7-1-Zuckerriibe bereits in den Jahren 2008 bis 2011 an verschie-
denen Standorten freigesetzt. Monsanto fiihrt im Zeitraum 2011 bis 2013 ebenso Freisetzun-
gen mit der H7-1 am Standort Nienburg (Saale) durch.

IL. Antrag entspricht nicht dem Stand von Wissenschaft und Technik

1. Antragsunterlagen sind iiberwiegend aus alten Antrigen kopiert

Die sicherheitsrelevanten Abschnitte des Antrags der KWS Saat AG sind bis auf unbedeuten-
de Details identisch mit den entsprechenden Abschnitten
A eines Freisetzungsantrags, der im Jahr 2007 von der Planta GmbH, einem
Tochterunternehmen der KWS, gestellt wurde (Az. 192), sowie

1 http://www.transgen.de/zulassung/gvo/19.doku.html
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A eines Freisetzungsantrags von Monsanto, der im Jahr 2010 gestellt wurde (Az. 211)
und der bereits eine fast wortgetreue Kopie des KWS-Antrags Az. 192 darstellte.

Der Antrag entspricht daher schon formal nicht dem Stand von Wissenschaft und Technik.
Der ,,Stand von Wissenschaft und Technik* wird vom Gesetzgeber jedoch als Bedingung fiir
die Genehmigungsfihigkeit von Freilandversuchen vorgeschrieben (§ 16 Abs. 1 Nr.2 GenTG,
§15 Abs. 1 Nr. 3 GenTG). Die Tatsache, dass an keiner Stelle des Antrags Transparenz iiber
die Datierung der Texte herrscht, ldsst zudem an der Zuverlédssigkeit der Antragstellerin zwei-
feln.

2. Veraltete Quellen zu sicherheitsrelevanten Aspekten

Im Antrag wird insbesondere in den sicherheitsrelevanten Teilen (Informationen iiber die Zu-
ckerriibe sowie iiber die gentechnisch verdnderte Pflanze) Literatur herangezogen, die vor-
nehmlich aus den 1930er bis 1980er Jahren stammt. Aktuelle wissenschaftliche Studien die
sich auf die H7-1-Zuckerriibe beziehen finden sich im Antrag nur sporadisch.

Der Antrag spiegelt somit nicht den Stand von Wissenschaft und Technik.

3. Keine Ergebnisse aus Vorversuchen in Deutschland

Die Antragstellerin hat nach eigenen Angaben bereits in den Jahren 1999 bis 2002 Freiset-
zungen mit H7-1-Zuckerriiben in Deutschland durchgefiihrt (BVL Az. 94). Im Rahmen der
Freisetzung der Planta GmbH (BVL Az. 192) wurden in den Anbaujahren 2008 bis 2011

ebenfalls H7-1-Zuckerriiben freigesetzt. Daten und Informationen zu diesen Freisetzungen
bzw. Ergebnisse von Untersuchungen in Bezug auf andere Freisetzungsversuche finden sich
im gesamten Antrag, abgesehen von Allgemeinplitzen, nicht, obwohl sie fiir die Risikobewer-
tung von groBter Bedeutung wéren. Aus den Zwischenberichten geht hervor, dass (abgesehen
vom Freisetzungsjahr 2008) lediglich agronomische Daten erhoben worden sind, sicherheits-
relevante Untersuchungen zu Nichtzielorganismen / Einfluss auf die Begleitflora fehlen.

III.  Grundlagen fiir Zulassung im vereinfachten Verfahren sind nicht gegeben

Grundlegende Daten zur molekularbiologischen Charakterisierung, zu Inhaltsstoffen und zur
Risikobewertung in Bezug auf mogliche Umwelteffekte sind im Antrag nicht oder nur man-
gelhaft enthalten. Die Voraussetzungen fiir ein vereinfachtes Verfahren sind nicht gegeben.
Gemil der Entscheidung 93/584/EWG der Kommission vom 22. Oktober 1993 zur Festle-
gung der Kriterien fiir vereinfachte Verfahren fiir die absichtliche Freisetzung genetisch ver-
dnderter Pflanzen gemiB Artikel 6 Absatz 5 der Richtlinie 90/220/EWG des Rates” miissten
hier folgende Kriterien erfiillt sein:

A Die Empfiangerpflanzen sind gut bekannt,

A Wechselwirkungen mit dem Okosystem sind bekannt,

A Daten zur Empfingerpflanze hinsichtlich moglicher Risiken fiir die menschliche

Gesundheit und fiir die Umwelt liegen vor,

http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/06_Gentechnik/Rechtsgrundlagen/01_EU/Entscheidung
_93_584_EWGhtml?nn=1403820
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das Insert und die Expressionsprodukte sind sicher,
die iibertragenen Sequenzen sind gut charakterisiert,
das Insert liegt integriert im Chromosom vor,

das Forschungsprogramm wurde vorab festgelegt,
der Freisetzungszeitraum wurde vorab festgelegt.

o

Wie im Folgenden dargestellt, werden diese Voraussetzungen durch die im Antrag enthalte-
nen Angaben nur teilweise erfiillt.

IV. Informationen iiber die Pflanze und den GVO
1. Molekularbiologische Aspekte

Die Antragstellerin legt im Antrag Untersuchungen vor, die zeigen sollen, dass keine Back-
bone-Sequenzen in den Pflanzen nachweisbar sind (S. 31). Eine Analyse dieser Untersuchun-
gen durch die zustidndige niederlindische Behorde COGEM (COGEM 2009) weckt jedoch
Zweifel an diesem Schluss. Demnach kann die Prisenz von Vektorsequenzen, die unter ande-
rem ein Antibiotikaresistenzgen enthalten (aad-Gen fiir Resistenz gegen Antibiotika wie
Spectinomycin und Streptomycin), auf Basis der von KWS/Monsanto vorgelegten Daten der-
zeit nicht ausgeschlossen werden.
,,However, backbone probe 3 appears to hybridize to a small fragment suggesting that a
small backbone fragment might be present in H7-1 sugar beet. The applicant does not
provide an explanation for the presence of this fragment. Therefore, it is uncertain
whether backbone fragments are absent in sugar beet H7-1.“

Auch weitere Behauptungen im Antrag halten einer genauen Analyse nicht stand.
So zeigen Analysen der Gen-Kassette, dass die linke Borderregion der verkiirzt und die rechte
Borderregion nicht vorhanden ist (COGEM 2009):

., The comparison also showed that the left border end of the expression cassette in H7-1
sugar beet is truncated and that the right border end is not present. “

Zudem ist in den die Expressionskassette flankierenden Genom-Regionen DNA vorhanden,
deren Ursprung nicht klar zugeordnet werden kann (COGEM 2009):

., The applicant sequenced part of the regions that flank the cp4 epsps expression cas-
sette and states that these basepairs correspond to sugar beet genomic DNA. However,
this conclusion is not substantiated with data. Therefore, it is not clear whether the se-
quences that flank the cp4 epsps expression cassette are sugar beet genomic DNA or
whether other sequences have coinserted with the expression cassette. “

Im Antrag der KWS findet sich kein Hinweis auf all diese ungekldrten molekularbiologischen
Grundlagendaten, obwohl die Aspekte von hoher Relevanz fiir die Sicherheitsbewertung sind.
So heil3t es in Bezug auf Backbone-Sequenzen im Antrag (S. 31):

wDas H7-1 Zuckerriibengenom enthdlt keine messbaren ,,backbone“ Sequenzen des
Plasmids.
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Diese Angabe wurde vom BVL im Genehmigungsbescheid zum fast wortgleichen Antrag von
Monsanto (Az. 211) offenbar ungepriift iibernommen. Dort heilt es (S.11):

“Durch die im Antrag enthaltenen Angaben ist belegt, dass die genannten DNA-
Abschnitte nicht in das Genom der Linie H7-1 iibertragen wurden. “

Beziiglich der Integritét des Inserts hei3t es im KWS-Antrag (S. 39):
,,Die Elemente der cp4epsps-Kassette sind intakt.

Diese Aussage steht im Widerspruch zur Analyse von COGEM (2009).
Gar keine Angaben finden sich im Antrag zu den Unklarheiten beziiglich der flankierenden
Regionen.

Aufgrund der Widerspriiche zwischen Antrag und den dargestellten offenen Fragen bei der
molekularbiologischen Charakterisierung der H7-1 Zuckerriibe sind die Angaben der Antrag-
stellerin nicht ausreichend, um ein vereinfachtes Verfahren zu legitimieren. Eine der Grund-
voraussetzungen fiir das vereinfachte Verfahren ist, dass die eingebauten Sequenzen gut be-
schrieben sein miissen. Dies ist im vorliegenden Fall offenbar nicht der Fall.

2. Fehlende Untersuchungen zu moglichen Verinderungen des Stoffwechsels

Bei Freisetzungen der H7-1-Zuckerriibe in verschiedenen Staaten (u.a. USA, Deutschland,
Frankreich) wurden immer wieder signifikante Anderungen bei Pflanzeninhaltsstoffen festge-
stellt, unter anderem bei Stoffen wie Oxalsdure oder verschiedenen Aminosiuren wie Alanin,
Histidin und Tyrosin. Wechselwirkungen zwischen Genom und Umwelt konnen daher nicht
ausgeschlossen werden. Verschiedene Studien konnten bereits zeigen, dass gentechnisch ver-
dnderte Pflanzen auf Umweltreize anders reagieren konnen als solche aus konventioneller
Ziichtung. Unbeabsichtigte Nebeneffekte der gentechnischen Verdnderung wurden u.a bei
gentechnisch veridnderten Kartoffeln (Matthews et al. 2005) oder Weizen (Zeller et al. 2010)
gefunden. Bei transgenem Weizen traten unter anderem folgende Verdnderungen im Ver-
gleich zu einem Anbau im Gewichshaus auf:
A die Ertrige waren gegeniiber den nichttransgenen Kontrollpflanzen um bis zu 56
Prozent reduziert,
A bei einigen Linien bildete sich 40-mal mehr Mutterkorn (eine fiir den Menschen
extrem giftige Pilzart),
A es wurden weniger Samenkorner gebildet,
A die Ahrenform einiger transgener Weizenlinien war duBerlich deutlich verindert.

Matthews et al. (2005) setzten gentechnisch verdnderten Kartoffeln unterschiedlichen Stress-
faktoren aus und fanden signifikante Veranderungen im Sekundérstoffwechsel, z.B. bei Gly-
koalkaloiden.

Solange keine genaueren Untersuchungen zu moglichen Veridnderungen des Stoffwechsels
und der Ursachen vorliegen, ist eine Freisetzung im vereinfachten Verfahren ausgeschlossen.

3. Auskreuzung und Verbreitung
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Die Antragstellerin legt auf der Basis von groBtenteils veralteten Studien dar, dass eine
Verbreitung von Zuckerriiben kontrollierbar und unproblematisch sei. Dies deckt sich nicht
mit den Ergebnissen wissenschaftlicher Publikationen der letzten Jahre. Bei Zuckerriiben be-
steht vielmehr ein sehr hohes Verbreitungsrisiko.

a) Unkrautriiben/Verbreitung iiber Samen

Laut Ergebnissen der BMBF-Sicherheitsforschung treten Unkrautriiben in den Zuckerriiben-
anbaugebieten in Deutschland flichendeckend auf:

. Es wurden Riibenschosser von Fldchen im Po-Delta (Italien) und im Rheinland als
typische Zuckerriibenanbaugebiete Europas untersucht. Die in Zuckerriibenanbau-
gebieten Europas gefundenen Riibenschosser sind Unkrautriiben mit einjihrigem
Lebenszyklus. Es ist von einer fldchendeckenden 'Durchseuchung' mit diesen uner-
wiinschten Formen der Beta-Riibe auszugehen. «

Auch Untersuchungen aus anderen europdischen Zuckerriiben-Anbauregionen wie den Nie-
derlanden und der Tschechischen Republik zeigen, dass Unkrautriiben ein massives Problem
darstellen und folglich im Fall des Anbaus von gentechnisch verdnderten Pflanzen massiv zu
einer Verbreitung von transgenem Material beitragen konnen. So fanden sich bei einer Unter-
suchung in Zuckerriiben-Anbaugebieten in der Tschechischen Republik auf 70% aller Zucker-
rilben-Felder Unkrautriiben (Landova et al. 2010).

Tricault et al. (2009) konnten in Simulationen zeigen, dass Unkrautriiben auch 19 Jahre nach
einem Anbau von gentechnisch verdnderten Zuckerriiben auftreten konnen. Diese hohe Per-
sistenz in der Umwelt betrifft laut den Ergebnissen einer weiteren Veroffentlichung (Darmen-
cy et al. 2009) nicht nur die urspriinglichen Anbaufldchen, sondern auch umliegende Felder
und Regionen. In der Simulation wird gezeigt, dass noch 15 Jahre nach einem Anbau transge-
ne Zuckerriiben auf benachbarten Fldachen auftreten konnen.

Sester et al. (2008) weisen darauf hin, dass die Verbreitung von transgenen Zuckerriiben iiber
Samen und Dormanzstrukturen ein gravierendes Problem darstellt. Zuckerriibensamen kon-
nen demnach iiber noch ldngere Zeitrdume keimfihig im Boden iiberdauern als Rapssamen.

Arnaud et al. (2003) konnten zeigen, dass von Samen transgener Unkrautriiben ein hoheres
Verbreitungsrisiko ausgeht als von einer Verbreitung iiber Pollen.

»1...] several pieces of evidence clearly show an escape of weedy lineages from fields
via seed flow. Since most studies involving the assessment of transgene escape from
crops to wild outcrossing relatives generally focused only on pollen dispersal, this
last result was unexpected: it points out the key role of a long-lived seed bank and
highlights support for transgene escape via man-mediated long-distance dispersal
events.

3 Biosicherheit (2002) Okologische Untersuchungen zu moglichen Umweltrisiken gentechnisch verinderter
virusresistenter Zuckerriiben (Themenschwerpunkt: Analyse des Genflusses zwischen Kultur-, Wild- und
Unkrautriiben).
www.biosicherheit.de/projekte/949.oekologische-untersuchungen-umweltrisiken-gentechnisch-veraenderter-
virusresistenter-zuckerrueben-themenschwerpunkt-analyse-genflusses-kultur-wild-unkrautrueben.html
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Im kommerziellen Anbau von gentechnisch verdanderten Zuckerriiben in den USA zeigt sich
bereits, dass eine Kontrolle nicht moglich ist. Dort wurden die transgenen Zuckerriiben sogar
in handelsiiblichen Kompostprodukten gefunden.

“The U.S. Fish and Wildlife Service, in a recent draft of a Biological Opinion on the
effects of Roundup Ready creeping bentgrass, prepared pursuant to the Endangered
Species Act (ESA) noted: 'Recent escape of GM sugar beets into compost sold to
homeowners illustrates the potential for products to move outside of their intended
market. Sugar beets are wind pollinated and were thought to be well controlled by
the growers using the product. Despite best management practices, escape of the
transgenes occured.' (CFS 2010)

Dem Aspekt der Verbreitung wird von der Antragstellerin in der Risikobewertung kaum Be-
achtung geschenkt. Er findet auch keinen Niederschlag in den fiir den Versuch vorgesehenen
Sicherheitsma3nahmen. Diese sehen z.B. weder einen Abstand zu benachbarten Zuckerriiben-
feldern noch die Anlage von Mantelflidchen vor. Stattdessen wird lediglich allgemein tiber die
Moglichkeit der Entstehung von Unkrautriiben gesprochen.

Es sind auch keine MaBnahmen erkennbar, die verhindern kdnnten, dass Vogel oder Sdugetie-
re transgenes Saatgut von den Versuchsflichen verschleppen. Hierzu wére zumindest bis zur
Keimung der Pflanzen der Schutz der Versuchsfldchen durch Vogelnetze und Wildschutzziu-
ne vorzunehmen. Laut Antrag soll die Nachkontrolle der Fliche lediglich ein Jahr nach Been-
digung der Freisetzung erfolgen. Diese Mafinahme entspricht nicht dem Stand der Wissen-
schaft, da die Persistenz der Samen vollig unberiicksichtigt bleibt.

b) Verbreitung iiber Pollen (Wind, Insekten)

Die Antragstellerin zitiert zum Risiko der Verbreitung von Zuckerriiben via Pollen iiberwie-
gend Studien aus den 1930er und 1970er Jahren. Neuere Studien (Fénart et al. 2007) zeigen
jedoch, dass Auskreuzungen von Zuckerriiben iiber weitaus grofere Distanzen (bis zu 9,6
Kilometern) auftreten konnen, als von der Antragstellerin dargestellt.

»Technische Abtrennungsmafinahmen im Feld, um die Moglichkeit eines Gentransfers von
Pflanze zu Pflanze zu minimieren* (S.46) reichen daher nicht aus, um Pollentransfer zu unter-
binden.

In den USA gelten bei Zuckerriiben laut Mallory-Smith & Zapiola (2008) zwischen Saatgut-
Produktionsflichen (Basissaatgut bzw. zertifiziertes Saatgut) und Mangold- und Rote Beete-
Flichen groBe Isolationsabstinde (3 000 bzw. 2 400 m). Die beiden wichtigsten US-
Saatgutunternehmen verlangen bei der Produktion von RR-Zuckerriibensaatgut von Vermeh-
rern sogar einen Isolationsabstand von 4 800 bzw. 8 000 m zu kreuzbaren Kulturen.

Saatgut von Mangold und Roter Beete wird auch in Deutschland produziert, auch von Girtne-
reien und sogar privaten Kleingirtnern (BioXgen 2006). Blithende transgene Schosser und
Unkrautriiben konnten somit auch diese Varietidten befruchten und verunreinigen.

Auch die Verbreitung von Zuckerriibenpollen durch Insekten wird im Antrag nicht hinrei-
chend beachtet. So heifit es dort auf S. 21:
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,,Bei der Zuckerriibe dominiert die Windbestidubung, Insekten spielen eine unbedeuten-
dere Rolle. “

Insekten besuchen Zuckerriibenbliiten durchaus, einige Arten spielen eine wichtige Rolle
beim Pollentransfer (Vigoroux et al. 1999). In Saatgutproduktionsflichen in England wurden
iiber 100 Insektenarten beobachtet, besonders hiufig fanden sich verschiedene Fliegenarten
und Marienkifer (Free et al. 1975), die zumeist Zuckerriibenpollen trugen. Auch eine Ver-
schleppung durch Honigbienen ist moglich.

Diese Erkenntnisse miissen zumindest im Sicherheitsmanagement aufgearbeitet werden.

Zusammenfassend sind die von der Antragstellerin vorgesehenen MaBinahmen, die eine
Verbreitung transgener Zuckerriiben in der Umwelt verhindern sollen, ungeniigend. Unter
anderem wire im Fall einer Genehmigung ein Flichenmonitoring iiber einen Zeitraum von
mindestens 20 Jahren durchzufiihren.

V. Auswirkungen auf Gesundheit und Umwelt

1. Mogliche Auswirkungen auf die Gesundheit

Laut Gentechnikgesetz miissen wissenschaftliche Daten iiber die Sicherheit des GVO auf die
menschliche Gesundheit vorliegen. Im Fall der H7-1-Zuckerriibe ist die Datenlage beziiglich
moglicher gesundheitlicher Effekte unzureichend. Es wurde lediglich eine einzige subchroni-
sche Fiitterungsstudie tiber 90 Tage durchgefiihrt, in der auch toxikologische Parameter erho-
ben wurden. Diese Studie der Firma Monsanto ist fiir die Offentlichkeit nicht zuginglich, da
es sich um eine Untersuchung handelt, die im Rahmen von Zulassungsverfahren eingereicht
wurde. Eine unabhéngige Analyse der Ergebnisse ist somit nicht moglich.
Laut Gutachten der EFSA treten in dieser Studie jedoch zahlreiche signifikante Befunde auf,
unter anderem fanden sich Effekte bei weillen Blutkorperchen sowie dem Gewicht von Milz
und Gehirn. Uber die Ergebnisse heift es in der Stellungnahme der Europiischen Lebensmit-
telsicherheitsbehorde EFSA (EFSA 2006):
Although haematology parameters in general were comparable between rats given
sugar beet H7-1 pulp and rats given control pulp in the diet, statistically significant dif-
ferences were observed in absolute white blood cell counts (10.8+2.46 (mean+x SD) (5
9% GM), 11.0£2.41 (2 % GM), and 8.0+0.99 (control) x103 cells/microliter), absolute
lymphocyte counts (8.7+2.16 (5 % GM), 8.7+2.36 (2 %0 GM), and 5.8+1.07 (control)
x103 cells/microliter), relative lymphocyte counts (80+3.3 % (5 % GM), 79+£5.1 (2 %
GM), and 72%7.5 (control)) and relative neutrophil counts (10£1.7 % (5 % GM),
13£3.6 % (2 % GM), and 17+4.4 % (control)) at both levels of sugar beet H7-1 pulp in
the diet in males. The individual and average values of blood cell levels in these groups,
however, fell within the range of values observed in rats from the same strain fed diets
containing various non-GM commercial sugar beet varieties. A statistically significant
effect on organ weight was found for the absolute weight (0.89+0.124 g (GM) and
0.80+0.102 g (control)) and relative weight of spleens in relation to body weight
(0.19240.028 (GM) and 0.171+0.0147 (control)) and for brain weight (42.764+5.7357
(GM) and 37.671+4.2706 (control)) in males receiving 5% sugar beet H7-1 pulp in the
diet.
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Die hohe Zahl signifikanter Befunde erstaunt auch deshalb, weil der Anteil der H7-1-
Zuckerriibe in der Ration mit zwei bzw. fiinf Prozent extrem niedrig angesetzt wurde.

Uber diese unveroffentlichte Studie hinaus wurde lediglich eine Kurzzeitstudie zur Futterver-
wertung der H7-1-Zuckerriibe bei Schafen iiber einen Zeitraum von 14 Tagen durchgefiihrt.
Futterverwertungsstudien sind auch nach Ansicht der EFSA nicht dazu geeignet, die gesund-
heitlichen Auswirkungen von GVO zu bewerten.

Da es sich bei der H7-1 um eine glyphosat-resistente Zuckerriibe handelt, miissen in die Si-
cherheitsbewertung fiir die beantragte Freisetzung auch neuere Forschungsergebnisse einflie-
Ben, nach denen Glyphosat und seine Metabolite in herbizidtoleranten Pflanzen gespeichert
werden. Dadurch verldngert sich unter anderem Exposition der Umwelt (etwa durch auf den
Feldern verbleibende Erntereste). Gleichzeitig erhoht sich das Risiko fiir die Gesundheit von
Mensch und Tier (Doublet et al, 2009).

Zur Toxizitdt von Glyphosat, Metaboliten und Zusatzmitteln sieche auch Punkt VI.4.

Es liegen keine ausreichenden wissenschaftlichen Daten zur Sicherheit der GVO fiir die
menschliche Gesundheit vor, um Freisetzungen im vereinfachten Verfahren durchfiihren zu
konnen.

2. Keine Untersuchungen zu Auswirkungen auf die Umwelt

Auch beziiglich der Auswirkungen der H7-1-Zuckerriibe auf die Umwelt liegen keine ausrei-
chenden Daten vor, um ein vereinfachtes Verfahren zu rechtfertigen. Die Antragstellerin trifft
lediglich sehr allgemein gehaltene Aussagen iiber die moglichen Wirkungen der transgenen
Zuckerriiben auf Nichtzielorganismen sowie iiber Wechselwirkungen der Pflanzen mit der
Umwelt. Im Antrag werden in Bezug auf Umwelteffekte {iberhaupt nur drei Studien erwihnt,
die sich spezifisch mit herbizidtoleranten Zuckerriiben befassen (S. 70). Keine dieser Studien
wurde mit der H7-1-Zuckerriibe durchgefiihrt. Dariiber hinaus werden lediglich Studien ange-
fithrt, die mit anderen herbizidtoleranten Pflanzen wie Mais oder Sojabohnen durchgefiihrt
wurden. Diese Studien sind fiir die Risikobewertung der beantragten Freisetzung belanglos.

Tatsdchlich wird fiir den Antrag keine einzige Untersuchung zu Umwelteffekten der H7-1-
Zuckeriibe vorgelegt.

Der Mangel an wissenschaftlichen Erkenntnissen zu Umwelteffekten zeigt sich auch in gra-
vierenden Liicken im Zulassungsantrag, der bei der Europédischen Lebensmittelsicherheitsbe-
horde EFSA fiir den kommerziellen Anbau von H7-1-Zuckerriiben eingereicht wurde. Laut
der fiir GVO zustidndigen niederldndischen Behorde enthilt der Antrag keinerlei origindre
Daten zur Wirkung der H7-1-Zuckerriibe auf Nichtzielorganismen. Stattdessen enthielt er
Studien zu anderen herbizidtoleranten Zuckerriiben-Events (COGEM 2009):
,» COGEM evaluated the studies that the applicant provided on the effect of H7-1 sugar
beet on non-target organisms and concludes that the applicant did not conduct field ex-
periments with sugar beet H7-1 to assess the effect of the gm-crop on non-target organ-
isms. The applicant did refer to field experiments that were carried out with other gly-
phosate tolerant sugar beet crops. In COGEM’s opinion field experiments that assess
the effect of a gm-crop on non-target organisms should be carried out with the event for
which the application is filed.

C:\Users\Annemarie\Documents\Veranstaltungen\0_2012\Einwand KWS-Zuckerriiben_2012\Einwand_KWS_gv- 1 0
Zuckerriibe_3.02.2012.doc



Auch eine aktuelle Studie von Mamy et al. (2010) zeigt, dass grundlegende Daten zu herbi-
zidtoleranten Zuckerriiben fehlen. Mamy et al. (2010) weisen unter anderem auf fehlende
oder mangelhafte Daten bei

A Informationen zur dkologischen Risikobewertung,

A Labordaten (mangelhafte, fehlende oder inaddquate Daten zu moglichen 6kologischen
Effekten, schlechtes statistische Design),

A Okotoxizititstest (wurden iiber zu kurze Zeitraume durchgefiihrt, es wurde kein aus
den transgenen Zuckerriiben gewonnenes Material verwendet),

A und eine zweifelhafte Auswahl der Testorganismen hin.

, For the GMHR sugar beet as a case study, we identified shortcomings in the pres-
ently available information for the environmental risk assessment at all levels of spa-
tial scales: On the laboratory scale, data on potential environmental effects are few,
inadequate or missing, and/or statistical designs of experiments are poor. Ecotoxic-
ity tests for non-target organisms are too short-lived and do not use the real GMHR
sugar beet material. Finally, the selection of test organisms is questionable. On the
field scale, further experiments are required on adverse effects of GMHR sugar beet
and different glyphosate formulations on various trophic levels of field organisms,
aquatic communities and soil microbial communities.

Antrige auf Freisetzung miissen grundsitzlich geniigend Informationen enthalten, um eine
umfassende Risikoabschitzung und eine detaillierte Risikobeurteilung zumindest fiir die
im Arbeitsprogramm vorgesehene erste Freisetzung zu ermdglichen. Dies gilt erst recht, wenn
Freisetzungen im vereinfachten Verfahren angemeldet werden.

Ein allgemeiner Hinweis darauf, dass in der EU verschiedene Freisetzungen der H7-1-
Zuckerriibe durchgefiihrt wurden und diese Freisetzungen keine Probleme aufgezeigt hitten,
geniigt den Genehmigungsvoraussetzungen des Gentechnikgesetzes nicht.

Aus den vorliegenden jdhrlichen Freisetzungsberichten an das BVL geht hervor, dass bei dem
im Jahr 2007 genehmigten Freisetzungsversuch der Antragstellerin mit H7-1-Zuckerriiben
(AZ. 192) lediglich im ersten Freisetzungsjahr Daten zu Umwelteffekten erhoben wurden. So
wurde im Zwischenbericht 2008 angegeben, dass beim Anbauverhalten der freigesetzten Rii-
ben die ,,Anfdlligkeit gegeniiber Krankheiten und Schddlingen der Glyphosat-toleranten Zu-
ckerriiben... (sowie die) Bestimmung und Bewertung von verschiedenen Inhaltsstoffen der
Pflanze“ vorgenommen wurde (S. 4). Zudem seien ,,mogliche Auswirkungen auf Nicht-
Zielorganismen an den Standorten Weetze und Dreileben“ untersucht worden. (S. 5). Bei den
beobachteten Auswirkungen wird vermerkt: ,, wéihrend der Vegetationsperiode 2008 konnten
keine Unterschiede zwischen H7-1-Zuckerriiben und konventionellen Vergleichspflanzen be-
ziiglich Wachstum, Entwicklung und Krankheitsanfdilligkeit festgestellt werden. Es wurden
keine schéidlichen Auswirkungen der H7-1-Zuckerriiben beobachtet. (S. 8) In den Folgejah-
ren (2009 und 2010) wurden lediglich agronomische Parameter gepriift.

Falls die Planta/KWS im Freisetzungsjahr 2008 iiberhaupt verwertbare Daten iiber Auswir-
kungen auf Nichtzielorganismen o.4. erhoben hat, miissten diese zunichst einmal ausgewertet
werden. Eine Genehmigung nach dem vereinfachten Verfahren ist auch unter diesem Ge-
sichtspunkt ausgeschlossen.
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Angesichts des gegenwirtigen Wissensstandes beziiglich der Umweltauswirkungen von her-
bizidtoleranten Zuckerriiben verwundert auch dariiber hinaus die Tatsache, dass im aktuell
vorliegenden Antrag keinerlei Untersuchungen zu diesem Themenkomplex vorgesehen sind.

VI.  Entwicklung herbizidresistenter Pflanzen, Herbizidverbrauch und
O0konomische Folgewirkungen

1. Entwicklung herbizidresistenter Pflanzen und Herbizidverbrauch

Die Nutzung herbizidresistenter Kulturpflanzen ist notwendigerweise mit dem breiten Einsatz
der entsprechenden Herbizide verkniipft. Intensiver Herbizideinsatz fiihrt aber zur raschen
Entwicklung herbizidresistenter Unkraut-Biotypen, denen regelméflig mit dem vermehrten
Einsatz des gleichen Wirkstoffs oder weiterer Herbizide begegnet wird. So werden weltweit
inzwischen 372 verschiedene Unkraut-Biotypen auf iiber 570.000 Feldern gezihlt, die Resis-
tenzen gegen einen oder mehrere herbizide Wirkstoffe tragen (www.weedscience.org).

In Landern mit breitem Glyphosat-Einsatz haben sich innerhalb weniger Jahre Glyphosat-
resistente Wildkrautarten etabliert, die zu groBen Problemen und hoheren Kosten in der Un-
krautkontrolle fiihren (Benbrook 2009). Von mindestens 21 Arten sind weit tiber 100 Glypho-
sat-resistente Biotypen beschrieben, einige davon weisen zusitzliche Resistenzen gegen ande-
re Herbizide auf. Mindestens fiinf der Glyphosat-resistenten Arten treten auch in Europa auf
(z. B. in Spanien, Griechenland, Frankreich und Italien). Deutlich ist, dass die Anzahl der
Glyphosat-resistenten Biotypen in Lédndern bei einem breiten Anbau von Glyphosat-
resistenten Pflanzen um ein Vielfaches steigt.

Die Resistenzmechanismen und Anpassungsstrategien der Wildkréduter an den Herbizideinsatz
sind sehr divers (Powles 2008, Powles & Preston 2006, Perez-Jones & Mallory-Smith 2010).
So wurden hohere EPSPS mRNA Niveaus, geringere Empfindlichkeit des Zielenzyms EPSPS
und veridnderter Transport von Glyphosat in resistenten Pflanzen beschrieben. In besonders
schwer zu bekdmpfenden Glyphosat-resistenten Biotypen der Fuchsschwanz-Art Amaranthus
palmeri wiesen Gaines et al. (2010) sogar umfangreiche Amplifikationen des epsps Gens
nach. Der Anbau herbizidresistenter Pflanzen fiihrt somit unweigerlich zur Selektion und
Ausbreitung entsprechend resistenter Pflanzen und zur Verschiebung der Wildkrautpopulatio-
nen hin zu weniger sensitiven Arten (Owen 2008, Reddy & Norsworthy 2010).

Mit dem massiven Auftreten herbizidresistenter Unkriuter ist das Konzept der Herbizidresis-
tenz klar zum Scheitern verurteilt (Antoniou et al. 2010). Denn Aussagen, mit dieser Technik
wiirden weniger Pestizide eingesetzt, der Anbau von herbizidresistenten Pflanzen sei folglich
umweltvertrdglich, sind bestenfalls PR-MaBBnahmen. So wird der Herbizideinsatz durch den
Anbau von Roundup-resistenten (RR) Pflanzen erheblich gesteigert, Daten aus den wichtigs-
ten Anbaulidndern von RR-Pflanzen belegen dies (Benbrook 2004, 2005). Von 1996 bis 2009
wurden in den USA infolge des Anbaus von HR-Pflanzen insgesamt ca. 170 000 t Herbizide
mehr verbraucht, nicht zuletzt bedingt durch die massive Ausbreitung Glyphosat-resistenter
Wildpflanzen (Benbrook 2009). Zur Bekdmpfung der in Argentinien vermehrt vorkommen-
den Glyphosat-resistenten wilden Mohrenhirse (Sorghum halepense) wurde iiber zusitzlich
einzusetzende 25 000 t Herbizide/Jahr diskutiert (Romig 2007). Auf einer RR-Sojafldche in
Argentinien von 19 Millionen Hektar wurden 200 Millionen Liter Glyphosat-haltiger Herbi-
zide ausgebracht (Paganelli et al. 2010).
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2. Glyphosat in der Umwelt

Glyphosat/Roundup wird gerne als besonders umweltvertriagliches Herbizid dargestellt, das
rasch abgebaut werde und fiir Bodenleben und Nichtzielorganismen nicht schédlich sei, viele
Fragen bleiben jedoch offen (Borggard & Gimsing 2008). In diversen Studien wurde inzwi-
schen gezeigt, dass der Abbau von Glyphosat von vielen Parametern abhingt und dass
Glyphosat-haltige Herbizide vielfiltige negative Wirkungen auf Bodenleben und Boden-
fruchtbarkeit ausiiben und die Biodiversitidt gefdhrden (s. Reviews von Antoniou et al. 2010,
Székacs & Darvas 2012).

Das dinische Pestizidmonitoring-Programm belegte, dass Glyphosat und sein toxisches
Hauptabbauprodukt Aminomethyl-phosphonsidure (AMPA) aus der Wurzelzone lehmiger
Boden in Konzentrationen ausgewaschen werden, die den zuldssigen EU-Trinkwasser-Wert
von 0,1 pg/l iiberschreiten: Im Bodenwasser lehmiger Boden in Ddnemark wurden Maximal-
werte von 31 ug/l Glyphosat und 1,6 ug/l AMPA gefunden (Kjaer et al. 2007).

Glyphosat und AMPA finden sich hédufig im Oberflichenwasser, bis zu 430 pg/l Glyphosat
and 400 pg/l AMPA in den USA, im Elsass fanden sich Spitzenwerte von 86 ug/l Glyphosat
und 44 pg/l AMPA (Coupe et al., 2012). Starkregen im Sommer spielen beim Eintrag eine
wichtige Rolle. Auch im Grundwasser wurde Glyphosat nachgewiesen, so in Spanien mit
einem Maximalwert bis zu 2,6 pg/l, was dem 26fachen des EU-Trinkwassergrenzwerts ent-
spricht (Sanchis et al., 2011).

Die in Herbiziden verwendeten Formulierungsmittel sind vielfach eigenstindig toxisch. Zu
den besonders toxischen Formulierungsmitteln zdhlt die Gruppe der Tallowamin-haltigen
Mittel, die zudem die Toxizitdt von Glyphosat verstirken konnen (Cox & Surgan 2006). Ins-
besondere aquatische Organismen sind davon betroffen (Relyea 2005a). Song et al. (2012)
beschrieben ,,TN 20 (Polyethoxylen-Tallowamin) als das Formulierungsmittel, das im Zell-
kulturtest neben PE-61 (Poly(oxyethylen, oxypropylen)-Glykol-Block Copolymer) die hochs-
te Toxizitdt aufwies. Vor kurzem sprach denn auch das BVL ein Verbot aus fiir die Tallowa-
min-haltigen Mittel Arma, Rigate, Genamin T-200 NF, Isagrarwax GLI, Monfast Plus und
Spartan. Grund sei, dass die Stoffe die Toxizitdt der Pflanzenschutzmittel erhohen konnten
und es nicht feststellbar sei, wie giftig diese Kombinationen fiir Mensch und Umwelt seien
(http://www.topagrar.com/news/Acker-Wetter-News-BVL-verbietet-tallowaminhaltige-
Stoffe-661085.html).

Der Komplexbildner Glyphosat bindet Spurenelemente im Boden sehr leicht und unterbindet
deren Transport von den Wurzeln bis in die Pflanzensprosse fast vollig (Strautman 2007, Ho-
bom 2007). Eine Unterversorgung der Pflanzen mit Mikronéhrstoffen wie Mangan resultiert
in Ertragsriickgéngen und erhohter Anfilligkeit fiir Krankheiten. Glyphosat-behandelte Pflan-
zen scheiden Glyphosat iiber die Wurzeln aus (Kremer et al., 2005, Neumann et al., 2006).
Einarbeitung von behandeltem transgenem Pflanzenmaterial - wie im Antrag genannt - fiihrt
zum Eintrag weiterer Glyphosatriickstinde in den Boden. Phosphatdiingung remobilisiert an
Bodenpartikel gebundenes Glyphosat, Folgekulturen konnen so geschidigt werden (Bott et al.
2011).

Photosynthese, Wasseraufnahmefihigkeit, Ertrag, Ligningehalt und Aminosdurebildung
transgener RR-Pflanzen werden durch Glyphosat negativ beeinflusst (Zobiole et al.
2010a,b,c). Auch Nicht-Zielpflanzen, etwa benachbarte Kulturpflanzen konnen durch
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Glyphosat-Spraydrift betroffen sein: Trocken- und Samengewicht, Chlorophyllgehalt und
Calcium, Magnesium, und Mangan-Gehalt nicht-resistenter Sojabohnen waren nach Glypho-
sat-Spraydrift signifikant reduziert (Cakmak et al. 2009).

Wurzelausscheidungen Glyphosat-behandelter RR-Pflanzen befordern das Wachstum ver-
schiedener Fusariumstdmme signifikant. In ihrer 10-jdhrigen Studie an RR-Mais beobachteten
Kremer & Means (2009), dass unter Glyphosat-Behandlung die Fusarium-Kolonisierung der
Waurzeln drei- bis zehnmal hoher war als in nicht-behandeltem oder mit konventionellen Her-
biziden behandeltem Mais. Auch bei Weizen und Gerste wurden nach Glyphosat-Behandlung
in den Folgemonaten/-jahren verschiedene Fusarienarten vermehrt beobachtet (Fernandez et
al. 2005, 2007a,b, 2009). In Gewichshausversuchen mit RR-Zuckerriiben verschirfte die
Glyphosatbehandlung das Krankheitsgeschehen nach Inokulation durch Rhizoctonia solani
und Fusarium oxysporum Isolate (Larson et al. 2006). Das Auftreten bestimmter pilzlicher
und bakterieller Pflanzenkrankheiten, auch solchen, die einst als beherrschbar galten, wird
von Johal und Huber (2009) mit der breiten Glyphosat-Applikation in Verbindung gebracht.

EPSPS, das Zielenzym von Glyphosat, ist auch bei Mikroorganismen essentiell fiir die Bio-
synthese der aromatischen Aminoséduren (Powell et al. 2009). Dass Glyphosat fiir viele in der
Rhizosphire lebenden Organismen toxisch ist (Strautman 2007), ist deshalb nicht verwunder-
lich. Die Wechselwirkungen zwischen Bodenmikroorganismen, Glyphosat und (transgenen)
Glyphosat-behandelten Pflanzen sind nicht ausreichend erfasst, wie Johal & Huber (2009)
feststellen. Werden Mikroorganismen durch Glyphosat negativ beeinflusst, kann sich das auf
den Stickstoffhaushalt, Abbauprozesse, die Bereitstellung von Mikrondhrstoffen sowie das
Krankheitsgeschehen der Pflanzen auswirken.

3. Wirkungen auf die Biodiversitéit

Glyphosat-haltige Herbizide zeigen direkte und indirekte Effekte auf Mikroorganismen in
Oberflichengewissern, die die Grundlage der Nahrungskette in aquatischen Okosystemen
bilden (Villeneuve et al. 2011). Roundup ist zudem toxisch fiir zahlreiche terrestrische und
aquatische Tierarten. Besonders empfindlich reagieren Amphibien: ihre Embryonalentwick-
lung wird gestort und verzogert, viele Kaulquappen sterben, vor allem, wenn sie zusitzlichem
Stress ausgesetzt sind (Giesy et al. 2000, Labes et al. 1999, Relyea 2005a-c, Williams & Sem-
litsch 2009, Jones et al. 2011).

Die konventionelle Landwirtschaft ist in erheblichem MaBle mit verantwortlich fiir den welt-
weit zu beobachtenden Verlust an Biodiversitit (Geiger et al. 2010). Pestizide, darunter Her-
bizide, wirken sich besonders negativ aus. Die Beseitigung der Wildkrautflora durch Herbizi-
de nimmt der auf sie angewiesenen Tierwelt Nahrung und Lebensraum und reduziert ihre
Uberlebensmbglichkeiten. Dies wirkt sich notwendigerweise als ,Laufmascheneffekt” auf
Tiere aus, die in der Nahrungskette hoher stehen. Dieser Effekt wird im Herbizidresistenz-
System verstédrkt (Heard et al. 2005). Dabei spielt die Beikrautflora eine wichtige Rolle bei
der Bekdmpfung von Erosion und Schidlingen, da sie die Bodenkrume festhélt, Niitzlingen
Nahrung und Unterschlupf bietet und fiir Schiddlinge eine alternative Nahrungsquelle sein
kann (Norris 2005).

Die in mehrjdhrigen Untersuchungen (Farm Scale Evaluations, FSE) an herbizidresistenten
Pflanzen incl. RR-Zuckerriiben in England gewonnenen Daten belegen, dass der Anbau dieser
Pflanzen nicht nur Zahl und Vielfalt von Wildpflanzen erheblich reduziert, sondern auch die
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von Invertebraten, die wichtige Glieder in der (von Pflanzen bis zu Sdugern und Vogeln rei-
chenden) Nahrungskette darstellen (Brooks et al. 2003; Heard et al. 2003a,b, 2005). Beim
Anbau von RR-Zuckerriiben ist daher mit erheblichen negativen Effekten auf die Biodiversi-
tidt im Agrarraum zu rechnen (Graef et al. 2010).

In Argentinien, auf dessen Agrarfldachen zu iiber 50% RR-Soja wichst, wird iiber einen erheb-
lichen Riickgang der Artenvielfalt von Beikrdutern und Insekten berichtet — manche Arten
geraten an den Rand des Aussterbens (De La Fuente et al. 2010). Die Zahl der in Mexiko
iiberwinternden Monarchfalter hat 2009/2010 ein Allzeit-Tief erreicht (Brower et al. 2011).
Als Grund fiir die starke Abnahme iiberwinternder Falter wird neben der Abholzung von
Waldregionen in Mexiko der Verlust von Monarch-Lebensrdaumen in den USA durch das
Verschwinden ihrer Nahrungspflanzen (Seidenpflanze Asclepias syriaca) vermutet, bedingt
durch den massiven Anbau von HR-Pflanzen.

Durch Spraydrift werden zudem nicht-agrarische Okosysteme wie etwa Flora-Fauna-Habitat
(FFH)- und Vogelschutzgebiete beeinflusst. Im Abstand von 500 m zu den beantragten Frei-
setzungsfldchen befinden sich gesetzlich geschiitzte Biotope, z. B. Auwilder und Bachlaufe.
Glyphosat-Eintrag in Boden und aquatische Systeme dieser Biotope schiddigt die dort vor-
kommenden Organismen. Die mogliche Beeintrachtigung der Schutzziele benachbarter Area-
le ist zu iiberpriifen. Auch sind die anerkannten Naturschutzverbidnde zu beteiligen, sobald
eine erhebliche Beeintrichtigung der Schutzziele moglich ist.

4.Toxizitat fiir Tier und Mensch

Laut einer Reihe von Studien sind Glyphosat, AMPA und das sehr hiufig verwendete Formu-
lierungsmittel Tallowamin POEA auch toxisch fiir tierische und menschliche Zellen. Ver-
mehrt wurden Chromosomen-Aberrationen (Monroy et al. 2005), Schidigung von Mito-
chondrien und Zellmembranen, Nekrose und DNA-Fragmentierung beobachtet (Benachour et
al. 2007; Benachour & Seralini 2009; Malatesta et al. 2008). Zusitzlich wurden anti-
Ostrogene und anti-androgene Effekte beschrieben, die zu endokrinen Stérungen fiihren kon-
nen (Gasnier et al. 2009). Paganelli et al. (2010) beobachteten teratogene Effekte durch
Glyphosat-Behandlung in Amphibien- und Kiikenembryos, die zu Fehlbildungen im Kopf
und Nervensystem fiihrten. Ahnliche Effekte sind auch beim Menschen nicht ausgeschlossen,
wie Berichte iiber Fehlgeburten und Fehlbildungen bei Neugeborenen in lateinamerikanischen
Landern mit intensivem RR-Sojaanbau und entsprechendem Glyphosat-Einsatz nahe legen
(Antoniou et al. 2011). Glyphosat steht zudem im Verdacht, bestimmte Krebserkrankungen
wie das Non-Hodgkin-Lymphom und die Entstehung von Hauttumoren zu begiinstigen
(Eriksson et al. 2008; Richardsson et al. 2008; George et al. 2010).

Die Freisetzung der RR-Zuckerriiben dient der Unterstiitzung des Antrags auf
Anbauzulassung der RR-Zuckerriibe. Ein Anbau von RR-Pflanzen ist jedoch nicht nachhaltig
und zukunftsfihig. (Antoniou et al. 2010). Die geplante Freisetzung der RR-Zuckerriibe
entspricht deshalb nicht einer zukunftsfihigen Form der Landwirtschaft.

C:\Users\Annemarie\Documents\Veranstaltungen\0_2012\Einwand KWS-Zuckerriiben_2012\Einwand_KWS_gv- 1 5
Zuckerriibe_3.02.2012.doc



VII. Fehlerhafte Information iiber den Standort

Dariiber hinaus macht der Antragsteller fehlerhafte Angaben zu geschlechtlich kompatiblen
Arten. In den Informationen iiber die Orte der Freisetzung (Uplingen bzw. Northeim) ist
folgende Aussage falsch: Unter (c) heillit es zum Vorhandensein geschlechtlich kompatibler
Wild- und Kulturpflanzenarten: ,,In der Umgebung kommen keine mit der Zuckerriibe
kreuzbaren Arten vor“ (Seite 55 bzw. 58).

In 9,6 km Radius (vgl. Fénart et al. 2007) befinden sich verschiedene Ortschaften. Es muss
davon ausgegangen werden, dass dort Kreuzungspartner der Zuckerriibe etwa Mangold oder
Rote Bete angebaut werden. Zudem muss angenommen werden, dass Garten- und Gemiise-
baufldchen zur Gewinnung von Saatgut von Kulturarten aus der Gattung Beta genutzt werden.

Die Antragstellerin iibergeht Auswirkungen auf und Risiken fiir den privaten und gewerbli-
chen Samenbau sowie den gemeinniitzigen Samenbau zur Erhaltung der Biodiversitit. Die
Antragstellerin teilt zwar mit: ,,eine Hybridisierung [ist] insbesondere in Regionen zur Saat-
guterzeugung zu beriicksichtigen® (S. 22) — in ihrem Antrag iibergeht sie den Samenbau je-
doch vollig: Weder werden Auswirkungen im Sinne einer notwendigen Risikobewertung er-
ortert, noch Manahmen zum Schutz dargestellt.

VIII. Fehlende Sicherheitsvorkehrungen

Die Antragstellerin weist nur indirekt auf Risken und Auswirkungen der Freisetzung von H7-
1 Zuckerriiben hin, die den Samenbau betreffen.

Die Antragstellerin weist zwar in den allgemeinen Informationen zur Biologie der Zuckerrii-
ben auf Moglichkeiten zur Verbreitung hin, zieht jedoch keine Schlussfolgerungen fiir die
Sicherheitsvorkehrungen. Die Antragstellerin:

1. weist darauf hin, dass Pollen gentechnisch verédnderter Schosser ,,andere Schosser auf
dem gleichen Feld oder angrenzenden Feldern befruchten und fertile Hybride
hervorbringen“ kann (S.22).

2. schreibt: ,, Riibenkopfe und nach der Ernte im Boden verbliebene Riibensegmente
(,,groundkeeper ) konnen bei milden Wintern gelegentlich iiberleben und im ndichsten
Friihjahr Bliitentriebe ausbilden* (S. 23)- — sieht aber keinerlei
Sicherheitsvorkehrungen vor.

3. erwihnt: ,,dass ausgesdte Samen aufgrund von schlechten Keimbedingungen nicht
keimen und auflaufen “(S.24) — aber sie blendet aus, dass sich aus nicht gekeimten
Samen, die tiefer in den Boden eingearbeitet wurden, Jahre nach dem
Freisetzungsversuch Schosser entwickeln konnen. Genau dieser Samen kann durch
Bodenbearbeitung in den Folgejahren wieder an die Oberfldche gebracht werden, so
dass er keimen, blithen und auskreuzen kann.

4. warnt ,,Auch Zuckerriibensamen, der zehn Jahre oder linger dormant im Boden ruht,
behdlt einen Teil seiner Keimfihigkeit“ (S. 24) — Es reicht keinesfalls, das
Versuchsfeld ,,nach der Beendigung der Freisetzungsversuche ein Jahr* zu
iiberwachen (S. 63).

5. fiihrt an: Samen konnen ,,durch Vogel und Kleinsduger [...] I, die sich von Samen [...]
erndghren, [...] auflerhalb der Felder verbracht werden* (S. 24). Weder wihrend der
Freisetzung noch danach wird diesem Risiko Rechnung getragen. So wird bei den
Versuchsaufstellungen kein Sicherheitsnetz installiert.
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Sie zieht bei den vorgeschlagenen Sicherheitsvorkehrungen keine Konsequenzen, damit Sa-
menbau ohne das Risiko ungewollter Einkreuzungen moglich bleibt. Eine einjidhrige Schos-
serkontrolle ist schon nach den eigenen Darstellungen nicht ausreichend.

VIII. Okonomische Folgen des Anbaus transgener Zuckerriiben

Im Rahmen des Co-Extra Programms der EU entstanden Simulationen iiber die 6konomi-
schen Effekte eines Anbaus von transgenen Zuckerriiben in Deutschland. Demnach wiirde
eine Einfiihrung des kommerziellen Anbaus gentechnisch veridnderter Zuckerriiben Kosten-
steigerungen von bis zu fiinf Prozent fiir gentechnikfreien Zucker nach sich ziehen (Menrad et
al. 2009). Dadurch konnten die Kosten fiir die Erzeugung von einer Tonne gentechnikfreiem
Zucker um bis zu 30 Euro steigen (Menrad et al. 2009).

Diese Simulationen gehen davon aus, dass bis zu 0,9% Kontamination in konventionellen und
okologischen Produkten zuléssig sind, wenn es sich um zuféllige oder technisch unvermeid-
bare Verunreinigungen handelt. Lebensmittelproduzenten in ganz Europa haben jedoch, wie
ebenfalls im Rahmen des Co-Extra-Programms konstatiert wird, fast durchgingig weitaus
geringere Toleranzschwellen fiir Gentechnik-Verunreinigungen. Diese liegen bei 0,1 bis ma-
ximal 0,3 Prozent. Bei der Einhaltung dieser niedrigen Toleranzschwellen entstehen weitaus
hohere Kosten. Es ist daher davon auszugehen, dass die wahren zusétzlichen Belastungen der
gentechnikfreien Lebensmittelkette durch die Einfithrung von H7-1-Zuckerriiben noch weit-
aus hoher liegen.
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Teil B. Rechtliche Wiirdigung der Antrags - Fehlende Voraussetzungen nach dem Gen-
technikgesetz GenTG

L Einleitung

Der vorliegende Antrag - 215 geniigt weder den Voraussetzungen des vereinfachten Verfah-
rens fiir Freisetzungen noch den Anforderungen des Regelverfahrens nach dem Gentechnik-
gesetz.

Die Fehler in den Antrdgen und fehlende Unterlagen der jeweiligen Antragsteller fiihrten in
der Vergangenheit nicht zu einer Zuriickweisung des Antrags durch die Genehmigungsbehor-
de. Die fehlerhaften und unvollstindigen Antrige der jeweiligen Antragsteller wurden durch
die Genehmigungsbehorde in der Vergangenheit offensichtlich fordernd begleitet. Die Unter-
zeichnerin wird deshalb nicht nur diesen Antrag bewerten, sondern auch auf die Argumentati-
on der Genehmigung vom 20.04.2011 (Az: 211) eingehen. Diese Bezugnahme ist nahe lie-
gend, da auch der vorliegende Antrag im Wesentlichen eine copy/paste Variante des geneh-
migten Antrags vom 20.04.2011 ist und damit die Beziige sehr deutlich werden.

So erklért die Genehmigungsbehorde im Genehmigungsbescheid vom 20.04.2011 zur Freiset-
zung der gentechnisch veridnderten Zuckerriibe im Vereinfachten Verfahren durch die Planta
AG zu dem, auch im letzten Jahr geriigten Problem der unvollstindigen und konkret benann-
ten, unzureichenden Unterlagen und der unzureichenden Risikobewertung durch die An-
tragsteller, unter Punkt IIL.2. 1:

,» Der Antrag ist vollstindig und es war dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz moglich, auf
Grundlage der vorhandenen Informationen eine Risikobewertung vorzunehmen. *

Der Antrag war nicht vollstiandig.

Der Antrag entsprach im Wesentlichen dem hier streitigen Antrag. Es fehlten die gleichen
Ausfiihrungen, wie auch dieses Jahr wieder geriigt. Um nur einige der Wichtigsten zu nennen:
- Es fehlen Ergebnisse der Untersuchungen mit Zielorganismen,
- Es fehlen Ergebnisse zu Untersuchungen mit dem Boden,
- es fehlen Ergebnisse von Untersuchungen beziiglich gesundheitlicher Wirkungen,
- es fehlt die Darstellung neuerer Untersuchungen zu Verbreitungsmoglichkeiten von
Zuckerriiben.

Die vom Antragsteller im copy und paste Verfahren vorgestellten Untersuchungen zu
Verbreitungsmoglichkeiten stammen beispielsweise aus den dreifiger und siebziger Jahren
des zwanzigsten Jahrhunderts. Die ,,zukunftstrichtige Gentechnikbranche* arbeitet offensicht-
lich hart an ihrem Ruf als Historiker.

Den Anforderungen des Gentechnikgesetzes geniigt diese Form der Antragstellung nicht. Das
Gesetz sieht in § 15 Abs. 1 Nr. 4 GenTG vor, dass der Antragsteller eine Risikobewertung
vornehmen muss, die nach § 6 Abs. 1 Nr. 2 GenTG dem neuesten wissenschaftlichen und
technischen Kenntnisstand entsprechen:

(1) 'Dem Antrag auf Genehmigung einer Freisetzung sind die zur Priifung erforderlichen
Unterlagen beizufiigen. ’Die Unterlagen miissen aufler den in § 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 und 3
beschriebenen insbesondere folgende Angaben enthalten:
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3.

die dem Stand der Wissenschaft entsprechende Beschreibung der sicherheitsrelevanten FEi-
genschaften des freizusetzenden Organismus und der Umstinde, die fiir das Uberleben, die
Fortpflanzung und die Verbreitung des Organismus von Bedeutung sind; Unterlagen iiber
vorangegangene Arbeiten in einer gentechnischen Anlage und iiber Freisetzungen sind beizu-
fiigen,

4.

eine Risikobewertung nach § 6 Abs. 1 und eine Darlegung der vorgesehenen Sicherheitsvor-
kehrungen,

Die Genehmigungsbehorde gibt sich offensichtlich mit den unzureichenden Unterlagen der
Antragsteller in der Vergangenheit und dem vorliegenden Antrag zufrieden und simuliert
dann mit der Zentralen Kommission fiir Biologische Sicherheit (ZKBS) eine eigene Risiko-
bewertung. Der Begriff Simulation wird bewusst genutzt, denn eine tatsdchliche Auseinander-
setzung mit den von Einwendern genannten Risiken ist der Genehmigung vom 20.04.2011
nicht zu entnehmen. Schlussfolgerungen fiir Sicherheitsvorkehrungen aus den Einwendungen,
die dem Stand der Wissenschaft entsprechen, sind iiberwiegend ebenfalls nicht zu finden.

Entlarvend fiir die oberfldchliche Priifung der Genehmigungsbehorde ist der Verweis auf eine
Produktzulassung der EFSA aus dem Jahr 2007 (S. 22 der Genehmigung). Diese Zulassung
betrifft nicht den Anbau von Zuckerriiben. Es miissen daher auch andere Kriterien fiir das
vereinfachte Verfahren gepriift werden.

Auch die Formulierung, ,,aus jahrelangen Freisetzungen seien keine Hinweise auf Gefdhr-
dungen der menschlichen Gesundheit oder der Umwelt bekannt“ (S. 22), entbehrt jeder sach-
lichen Grundlage.

Zunichst wurden in Deutschland mit Ausnahme von einem Jahr (2008) keine Untersuchun-
gen gemacht. Die einzige benannte Untersuchung ist eine reine Vergleichsuntersuchung zwi-
schen GVO-Zuckerriiben und konventionellen Zuckerriiben aus dem Jahr 2008. Es ist nicht
bekannt, worauf konkret, unter welchen Bedingungen untersucht wurde. Das heil3t, die einjih-
rige Untersuchung ist weder methodisch noch in ihrer Fragestellung nachzuvollziehen. Die
Ergebnisse der Untersuchung miissen geglaubt werden.

Dem vorliegenden Antrag liegen die Untersuchung und ihre Ergebnisse entgegen der gesetz-
lichen Regelung wiederum nicht bei. Daher scheint auch die Genehmigungsbehorde statt -
wie rechtlich vorgesehen, zu priifen - der Verkiindung der Ergebnisse, zu glauben.

Es wird von den Antragstellern und der Genehmigungsbehorde behauptet, es seien in mehre-
ren europdischen Lindern Freisetzungen erfolgt seien. Es kommt jedoch darauf an, ob die
Fragen der Umweltwirkungen, und der gesundheitlichen Wirkungen untersucht wurden.
Wenn es Untersuchungen gab, sind Ergebnisse nachvollziehbar dazustellen. Zu nachvoll-
ziehbaren Ergebnissen findet keine Auseinandersetzung im Sinne einer Risikobewertung statt.
Wie gezeigt wurde, gibt es auch keine Untersuchungen.

Wirkungen, die nicht untersucht werden, konnen nicht festgestellt werden.

Der Genehmigungsbehorde sind jedoch beispielsweise beziiglich der gesundheitlichen Wir-
kungen die Nachforderungen der EFSA aus dem Jahr 2009 fiir die kommerzielle Anbauzulas-
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sung bekannt (Vergleiche Punkt A. IV.1 der Einwendung). Weiter miisste dem BVL auch die
Ergebnisse der Monsanto-Studie (Vergleiche Punkt V.1, Einwendung) bekannt sein. Danach
gab es bei einem Fiitterungsversuch an Ratten Verianderungen der Anzahl der weil3en Blutzel-
len, des Gewichts an Milz und Gehirn. Solche Veridnderungen werden iiblicherweise als Aus-
wirkungen auf die Gesundheit diskutiert.

Diese Untersuchung miisste, in eine dem Stand der Wissenschaft entsprechenden Risikobe-
wertung der Antragsteller und die Bewertung durch die Genehmigungsbehorde einflie3en.
Daran fehlt es.

Da diese Untersuchungen in der Risikobewertung der Genehmigung vom 20.04.2011 fehlen,
ist davon auszugehen dass wissentlich und damit vorsitzlich falsche Schlussfolgerungen in
die Genehmigungen aufgenommen wurden. Bei einer solchen Genehmigungspraxis ist auch
der Antragsteller nicht gezwungen, den gesetzlichen Vorgaben zu entsprechen.

IL. Antrag im vereinfachten Verfahren
1. Zweifelhafte Regelung des vereinfachten Verfahrens

Der Antragsteller stellt den Freisetzungsantrag im vereinfachten Verfahren nach § 14 Abs. 4
GentG in Verbindung mit § 11 GenTV{V (Gentechnikverfahrensordnung). Diese Regelung
verweist auf die Nummern 2, 6, und 6.1 der Entscheidung 94/730/EG als Voraussetzung von
Freisetzungen im vereinfachten Verfahren.

Das OVG Berlin hat schon im Jahr 1997 in Frage gestellt, ob die Entscheidung 94/730/EG
mit der Erméchtigungsgrundlage Art. 6 Abs. 5 der Richtlinie 90/220 EWG vereinbar sei:

,» Die rechtlichen Bedenken des Senats gegeniiber der Entscheidung 94/730/EG betreffen in
formalrechtlicher und kompetenzrechtlicher Hinsicht deren unmittelbare Rechtsverbindlich-
keit sowie die Form ihrer Umsetzung in das deutsche Recht, aber auch die Vereinbarkeit der
Regelungen mit ihrer Ermdchtigungsgrundlage in Art. 6 Abs. 5 Richtlinie 90/220/EWG.

(...)

,,Der Senat sieht jedoch von der Durchfiihrung eines Vorabentscheidungsverfahrens vor dem
Europdischen Gerichtshof ab, weil die Beschwerde, die auf eine Aufhebung des erstinstanzli-
chen Beschlusses des Verwaltungsgerichts vom 30. Mai 1997 und die Wiederherstellung der
aufschiebenden Wirkung der Klage gegen die auf Gemeinschaftsrecht beruhenden Bescheide
der Antragsgegnerin vom 6. Mai 1996 in Verbindung mit den Schreiben vom 28. Mai 1996
gerichtet ist, trotz der erheblichen Zweifel des Senats an der Rechtsgiiltigkeit der Entschei-
dung 94/730/EG und ihrer unmittelbaren Verbindlichkeit bei summarischer Priifung im Er-
gebnis keinen Erfolg haben kann. “

- Oberverwaltungsgericht Berlin 09.07.1998, 2 S 9.97

Wenn die Entscheidung 94/730/EG keine Rechtsgiiltigkeit hat, dann ist sowohl die Verwei-
sung im § 14 GenTG wie in der Rechtsverordnungen hinfillig, da Verweisungen auf rechts-
widrige Verordnungen keine Rechtsgrundlage fiir ein abweichendes Verfahren sein konnen.
Zwar wurde in der Freisetzungsrichtlinie 2001/18 EG an der Entscheidung der Kommission
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festgehalten, doch damit ist die Frage der Rechtsgiiltigkeit der Entscheidung der EG als
Grundlage fiir die rechtliche Regelung nicht geklirt.

In der Genehmigung vom 20.04.2011 wurde dargelegt, dass die Genehmigungsbehorde an die
rechtlichen Regelungen gebunden ist.

Dem Bundesamt (BVL) ist zuzustimmen, dass es keine Gesetzesverwerfungskompetenz hat.
Da das BVL die unsichere Rechtslage beziiglich dieser Regelung jedoch kennt, ist zumindest
zu erwarten, dass die Mindestvoraussetzungen des vereinfachten Verfahrens nicht auch noch
mit vollig oberflichlichen Darstellungen und der fehlenden Uberpriifung der Voraussetzun-
gen unterlaufen werden.

2. Fehlende Voraussetzungen fiir Freisetzung im vereinfachten
Verfahren

Unabhéngig von der moglichen nichtigen Regelung des vereinfachten Verfahrens wegen der
Europarechtswidrigkeit sind auch bei dem vorliegenden Antrag die Voraussetzungen eines
vereinfachten Verfahrens nicht gegeben.

Ein vereinfachtes Verfahren setzt entsprechend der genannten Verweisungen im § 11 Abs. 1
Satz 1 GenTV{V unter anderem voraus, dass

¢ Die Empfingerpflanzen sind gut bekannt,

e Wechselwirkungen mit dem Okosystem sind bekannt,

¢ Daten zur Empfiangerpflanze hinsichtlich méglicher Risiken fiir die menschliche
Gesundheit und fiir die Umwelt liegen vor,

e das Insert und die Expressionsprodukte sind sicher,

e die iibertragenen Sequenzen sind gut charakterisiert,

e das Insert liegt integriert im Chromosom vor,

Die entsprechenden Darlegungen sind durch den Antragsteller vorzutragen. Schon daran fehlt
es.

Fiir die fett gekennzeichneten Punkte sind die Voraussetzungen jedenfalls nicht gegeben.

Der Antragsteller verweist lediglich auf die Menge schon erfolgter Freisetzungen und den
erlaubten Anbau dieser Zuckerriibe in mehreren Léandern hin. Tatsdchliche Ergebnisse zu
Wechselwirkungen dieser iiber 80 Freisetzungen fehlen jedoch. Es wird das Gesetz zitiert
und behauptet die Anforderungen seien erfiillt.

Das gleiche Problem besteht bei der Frage der gesundheitlichen Auswirkungen und den tat-
sdchlichen genetischen Charakterisierungen.

Die Einfiithrung des vereinfachten Verfahrens sollte es ermdglichen, bei vorhandenen Kennt-
nissen beziiglich einer gentechnisch veridnderten Pflanze nicht alle Untersuchungen, die das
Gentechnikgesetz verlangt, jeweils neu durchfithren zu miissen. Das setzt jedoch nicht nur
eine Vielzahl von Freisetzungen voraus. Sondern es setzt voraus, dass die verlangten Kennt-
nisse tatsachlich vorliegen. Dies muss der Antragsteller nachweisen.
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Der Nachweis geschieht nach der gesetzlichen Anforderung nicht mit einer Liste von Freiset-
zungen, sondern durch den konkreten Nachweis der gewonnenen Kenntnisse. Die Darstel-
lungsform muss der Genehmigungsbehorde die Voraussetzung bieten, zu priifen, ob die vor-
handenen Kenntnisse ausreichend fiir ein vereinfachtes Verfahren sind. Das ist vorliegend
nicht gegeben. Es wird einfach behauptet. Eine Genehmigung fiir ein Gewéchshaus wiirde
die Antragstellerin mit einem dem Freisetzungsantrag vergleichbaren Bauantrag mit grofer
Wabhrscheinlichkeit nicht bekommen.

Die Genehmigungsbehorde reduziert ihre Anspriiche sogar so weit, dass sie auf S. 22 der Ge-
nehmigung vom 20.04.2012 behauptet, aufgrund der langjahrigen landwirtschaftlichen Nut-
zung von Zuckerriiben — d.h. wohl konventionellen Zuckerriiben — liegen ausreichende In-
formationen iiber moglicher Wechselwirkungen gentechnisch verinderter Zuckerriiben vor.
Damit geht sie hinter den Stand der Wissenschaft zuriick.

a) Wechselwirkungen mit dem Okosystem sind nicht bekannt
Rechtlich besteht die Frage, was ist ,,das ()kosystem“.

Es wird durch das Gentechnikgesetz nicht das Okosystem ,,Erde” zu Grunde gelegt. Daher
sind Darlegungen erforderlich, unter welchen klimatischen und geographischen Bedingungen,
Kenntnisse zu Wechselwirkungen vorliegen. Diese Differenzierung fehlt vollig.

Die Behauptung der substanziellen Gleichwertigkeit mit konventionellen Zuckerriiben wird
durch die, von den Einwendern zitierten Untersuchungen, nach denen Glyphosat und seine
Metabolite in herbizidtoleranten Pflanzen gespeichert werden, widerlegt.

Die Behauptung substanzieller Gleichwertigkeit ist nicht der Stand der Wissenschaft.

Zu den Wechselwirkungen mit der Umwelt erfolgen Darstellungen auf zwei Seiten. S, 49 -50
(der Paginierung) des Antrags.

Im Unterschied zum letzten Antrag wird zwar mitgeteilt, dass in den USA einem Land, dass
den Anbau 2005 erlaubte, im August 2010 gerichtlich festgestellt wurde, dass gerade die Prii-
fung der Umweltauswirkungen der Zuckerriibe von Monsanto — gleiches Genkonstrukt -, d.h.
der Wechselwirkungen mit dem Okosystem unzureichend ist. Aus diesem Grund wurde der
Anbau dort zunichst wieder verboten und dann nur unter Auflagen gestattet. Die Umweltprii-
fungen miissen bis 2012 nachgeholt werden.

Eine inhaltliche Auseinandersetzung mit dem Fehlen der Priifung der Umweltauswirkungen
wird nicht vorgenommen. Es ist daher aus dem Antrag nicht nachvollziehbar, warum das
amerikanische Gericht zu der Feststellung kommt, dass Wechselwirkungen mit der Umwelt
nicht ausreichend untersucht wurden.

Anlass fiir diese Auseinandersetzung gibt es jedoch auch in Deutschland. Rechtlich nicht nur
ein Armutszeugnis fiir den Antragsteller, sondern vor allem auch fiir die Genehmigungsbe-
horde, ist die Tatsache, dass der Antragsteller tatsichlich keine einzige Untersuchung zu
Umwelteffekten der hier beantragten gentechnisch verdnderten Zuckerriibbe H7-1 in dem An-
trag benennt. Die genannten Untersuchungen beziehen sich Soja, Mais, Raps, Weizen oder
auf andere herbizidtolerante Zuckerriiben-Events.
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Bemerkt wurde das Fehlen der Daten offensichtlich erst von der niederldndischen Zulas-
sungsbehorde im Jahr 2009.

Im Jahr 2008 hat die deutsche Genehmigungsbehorde schon genug Daten fiir das vereinfachte
Verfahren vorausgesetzt.

In der Genehmigung des BVL vom 20.04.2011, S. 17 wurde dann ausfiihrlich dargelegt:

»Im Gentechnikgesetz gibt es keine Vorgaben dahingehend, dass alle Untersuchungen durch
die Antragstellerin selber erbracht werden miissen. Fiir die Risikobewertung ist es auch irre-
levant, ob die prdsentierten Daten selber erhoben wurden. Wesentlich ist der wissenschaftli-
che Bezug zu den gentechnisch verdnderten Pflanzen, fiir die die Genehmigung beantragt
wurde.

Die Genehmigungsbehorde treibt viel Begriindungsaufwand fiir die Tatsache, dass keine
Kenntnisse zu Wechselwirkungen dieser gentechnisch Pflanze mit diesem Event mit
Okosystemen vorliegen. Es handelt sich um eine seltsame rechtliche Auffassung entgegen
dem Wortlaut und dem Sinn und Zweck der Vorschrift. Ein behaupteter wissenschaftlicher
Bezug, reicht nicht fiir die geforderten Kenntnisse der Umweltwirkungen. Das Gentechnik-
gesetz verlangt wie die Richtlinie 2001/18 EG, entsprechend der Auffassung der niederlindi-
schen Behorde, nicht zwingend vom Antragsteller, aber irgendwann durchgefiihrt, konkrete
Priifungen der Umweltwirkungen fiir den konkreten Event.

Allein wegen des Fehlens der Daten zu Umwelteffekten der Zuckerriibbe H 7- 1 ist eine Frei-
setzung im vereinfachten Verfahren unzuléssig.

b) Daten zur Empfingerpflanze hinsichtlich moglicher Risiken fiir die menschliche
Gesundheit und fiir die Umwelt werden nicht vorgelegt

Es wurde von den Einwendern beschrieben, dass zumindest eine Studie, und damit Daten, die
auf Risiken fiir die menschliche Gesundheit hinweisen, mit der Monsanto-Studie im Rahmen
der Zulassung gegeben ist.

Der Antragsteller ignoriert diese Studie, genauso wie die Genehmigungsbehorde im Bescheid
vom 20.04.2011. Auch die anderen genannten Risiken aus neuen Untersuchungen zu
Umweltwechselwirkungen finden keine Beachtung.

Rechtlich interessant in diesem Zusammenhang ist die Argumentation der
Genehmigungsbehorde, Glyphosat getrennt von der genetischen Verdnderung fiir die
Resistenz zu betrachten. So wird in der Genehmigung vom 20.04.2011 unter Punkt I11.2.6
behauptet, dass Glyphosat als Pflanzenschutzmittel zugelassen und das Gentechnikgesetz
nicht betroffen ist.

Aufgrund dieser Auffassung konnten Umweltauswirkungen des groBiten Teils der
gentechnisch verdnderten Pflanzen bei den gentechnischen Genehmigungsverfahren
ausgespart werden. Gentechnisch verdnderte Pflanzen mit Herbizidtoleranz bilden den
groBBten Anteil bei genetischen Verdnderungen an Pflanzen.
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Unterschrieben wurde die Genehmigung vom 20.04.2011 von Prof. Bartsch. Mit der
Behauptung setzte sich Prof. Bartsch in Widerspruch zu seinen, von ihm bearbeiteten
Guidline der EFSA, die nunmehr auch die Beachtung der Umweltwirkungen von
Herbizidresistenzen verlangt. Die rechtliche Grundlage der Arbeit der EFSA beziiglich des
Risikomanagements ist, wie fiir das Gentechnikgesetz, die europidische Richtlinie 2001/18
EG.

In der Zusammenfassung der neuen Guidelines fiir das Risikomanagement bei gentechnisch
verdnderten Pflanzen heift es unter Nr. 4:

., Environmental consequences of the development of herbicide resistance in weeds exposed to
the herbicides associated with HT crops. When an ERA identifies potential risks (e.g. to farm-
land biodiversity), then EFSA is requesting that applicants propose management measures to
mitigate or limit the environmental harm, including the introduction of stewardship and post
market monitoring programmes. These should be done in conjunction with appropriate stake-
holders in each member state in order to optimise the use of the herbicides for both local ag-
ronomic and environmental requirements.”

Warum in Deutschland geringere Umweltanforderungen gestellt werden, als bei Verfahren
der EFSA ist nicht nachvollziehbar.

Beziiglich der Glyphosatproblematik fehlt damit dem Antrag wiederum eine Darstellung der
Risiken fiir die Umwelt. Die Untersuchungen zur Zunahme von Resistenzen durch den Ein-
satz von glyphosatresistenter Pflanzen miissen nach dem Stand der Wissenschaft und den An-
forderungen der EFSA Beriicksichtigung finden.

Daten zu Risiken liegen vor.

Insoweit ist eine Zulassung im vereinfachten Verfahren auch unter experimentellen Bedin-
gungen, wie die Genehmigungsbehdrde am 20.04.2011 formulierte, unzulédssig. Denn die
Kriterien fiir das vereinfachte Verfahren sind unter der Primisse experimenteller Bedingun-
gen entwickelt worden. Experimentelle Bedingungen beinhalten keine weitere Einschriankung
der Anforderungen.

¢) Die iibertragenen Sequenzen sind nicht gut charakterisiert

Der Antragsteller behauptet, dass die iibertragenen Sequenzen gut charakterisiert seien. Eine
Untersuchung der niederldndischen Gentechnikbehorde aus dem Jahr 2009 hat daran fiir die
konstruktgleiche Zuckerriibe von Monsanto jedoch Zweifel. Im aktuellen Antrag findet sich
kein Hinweis auf die ungeklirten molekularbiologischen Grundlagendaten und damit auch
keine Kliarung der Fragen.

Aufgrund der Widerspriiche zwischen Antrag und den dargestellten offenen Fragen bei der
molekularbiologischen Charakterisierung der H7-1 Zuckerriibe sind die Angaben der Antrag-
stellerin nicht ausreichend, um ein vereinfachtes Verfahren zu legitimieren. Eine der Grund-
voraussetzungen fiir das vereinfachte Verfahren ist, dass die eingebauten Sequenzen gut be-
schrieben sein miissen. Dies ist im vorliegenden Fall offenbar nicht der Fall.
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3. Zusammenfassung

Es wurde nachgewiesen, dass mindestens drei der notigen Kriterien fiir eine Freisetzung im
vereinfachten Verfahren nach dem vorliegenden Antrag nicht gegeben sind. Aus diesem
Grund ist die beantragte Freisetzung abzulehnen.

III. Fehlende Voraussetzungen nach § 16 GenTG gegeben
1. Fehlende Voraussetzungen nach § 16 Abs. 1 Nr. 2 GenTG

Der vorliegende Antrag wurde zwar im vereinfachten Verfahren beantragt, er ist jedoch man-
gels einer ausreichenden Risikobewertung und dem Stand der Wissenschaft und Technik ent-
sprechenden Sicherheitsvorkehrungen in dieser Form nicht einmal als Regelantrag umzudeu-
ten und zu genehmigen.

a) Fehlerhafte und fehlende Beschreibungen der sicherheitsrelevan-
ten Eigenschaften und fehlender Plan zur Untersuchung

Der vorgelegte Antrag geniigt nicht den Voraussetzungen des § 15 Gentechnikgesetz
(GenTG) in Verbindung mit § 5 Gentechnikverfahrensverordnung.

Es fehlen die dem Stand der Wissenschaft entsprechenden Beschreibungen der sicher-
heitsrelevanten Eigenschaften und Umstinde fiir das Uberleben, die Fortpflanzung und die
Verbreitung von Zuckerriiben. Zur Vermeidung von Wiederholungen wird auf den ersten Teil
der Einwendungen verwiesen.

Dementsprechend ist die vorgelegte Risikobewertung unzureichend. Die Angaben zu Vorver-
suchen sind - harmlos formuliert - unvollstindig.

Es fehlt an einem Plan zur Ermittlung der Auswirkung des freizusetzenden Organismus auf
die menschliche Gesundheit und die Umwelt. Es wird im Widerspruch zu eigenen Darlegun-
gen erklirt, dass Untersuchungen dazu nicht notig seien, weil kein Risiko bestehe.

Die Genehmigungsbehorde behauptete in der Genehmigung vom 20.04.2011, der Plan sei
vorhanden unter Punkt G 4.

Dieser Punkt G 4 enthielt allein MaBBnahmen zur Feststellung der agronomischen Kennziffern.
Er enthielt z.B. weder eine Untersuchung der Wirkung auf Nichtzielorganismen, noch die
Untersuchung von Riickstdnden im Boden. Dieser Plan ist im vorliegenden Antrag ebenfalls
einfach kopiert worden. Das verwundert bei der Verteidigung dieser Vorgehensweise durch
die Genehmigungsbehorde nicht. Die Genehmigungsbehorde unterlduft mit ithrer Genehmi-
gungspraxis die klaren Anforderungen des Gentechnikgesetzes, die diese Untersuchungen
vorsehen. Diese langjdhrige Ignoranz gegeniiber den Anforderungen des Gentechnikgesetzes
fiihrte dazu, dass beim Antrag auf kommerzielle Zulassung nach 80 Freisetzungen festgestellt
werden muss, dass keine Daten des konkreten Events zu Umweltwechselwirkungen vorlie-
gen.
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Um die Diskrepanz zwischen einer notigen Risikobewertung und der Risikobewertung des
Antragstellers nur beziiglich der Wechselwirkungen mit der Umwelt herauszustellen, werden
die Betrachtungen und speziell die Risikobetrachtungs- oder Risikovermeidungsebenen zu
dem Resistenzgen und zu den Folgen der gentechnischen Verdnderung der Glyphosatresistenz

gegeniiber gestellt.

Antragsteller

Einwender

Uber die Nahrungskette und durch Abbau-
prozesse konnten Priddatoren und Beuteltiere
in sehr geringem Ausmall dem integrierten
Protein ausgesetzt sein.

Eine mogliche Exposition von Nichtzielor-
ganismen gegeniiber dem CP 4 EPSPS Prote-
in ldsst aufgrund der bekannten Eigenschaf-
ten des Proteins keine negativen Umweltwir-
kungen erwarten. Auch lassen Untersuchun-
gen und Erfahrungen aus fritheren Freiset-
zungen von H /-1 Zuckerriiben keine von
konventionellen Zuckerriiben abweichende
Anfilligkeit gegeniiber Krankheiten und
Schidlingen erkennen.

Da sich die H7-1 Zuckerriibe —abgesehen
von der Glyphosat-Toleranz - als gegeniiber
konventionellen Zuckerriiben substanziell
gleichwertig und auch hinsichtlich ihrer phi-
notypischen und agronomischen Eigenschaf-
ten als entsprechend dquivalent herausgestellt
hat, gibt es keinen Hinweis auf gegeniiber
konventionellen — Zuckerrilbben verdnderte
Wechselwirkungen von H 7-1 mit der abioti-
schen Umwelt.

Zwar ist CP4 EPSPS ein neu exprimiertes
Protein in der Zuckerriibe, es handelt sich
jedoch nicht um ein neuartiges Protein in der
Umwelt. Das CP4 EPSPS Protein ist eines
von vielen EPSPS, die in der Natur vorkom-
men. Es sind keine negativen Wechselwir-
kungen zwischen der Familie der EPSPS
Proteine und der abiotischen Umwelt be-
kannt. Zudem wurde festgestellt, dass das
CPS$-EPSPS Protein bereits wenige Tage
nach einbringen in den Boden deutlich abge-
baut wurde. dementsprechend werden keine
schiadlichen Wirkungen der H 7-1 auf die
abiotische Umwelt erwartet.

Glyphosat-behandelte Pflanzen scheiden
Glyphosat iiber die Wurzeln aus (Kremer et
al., 2005, Neumann et al., 2006). Einarbei-
tung von behandeltem transgenem Pflan-
zenmaterial - wie im Antrag genannt - fiihrt
zum Eintrag weiterer Glyphosatriickstinde
in den Boden. Phosphatdiingung remobili-
siert an Bodenpartikel gebundenes Glypho-
sat, Folgekulturen konnen so geschadigt
werden (Bott et al. 2011).

Photosynthese, Wasseraufnahmefihigkeit,
Ertrag, Ligningehalt und Aminosaurebil-
dung transgener RR-Pflanzen werden durch
Glyphosat negativ beeinflusst (Zobiole et al.
2010a,b,c). Auch Nicht-Zielpflanzen, etwa
benachbarte Kulturpflanzen koénnen durch
Glyphosat-Spraydrift betroffen sein: Tro-
cken- und Samengewicht, Chlorophyllge-
halt und Calcium, Magnesium, und Man-
gan-Gehalt nicht-resistenter Sojabohnen
waren nach Glyphosat-Spraydrift signifi-
kant reduziert (Cakmak et al. 2009).

Wurzelausscheidungen Glyphosat-
behandelter RR-Pflanzen befordern das
Wachstum verschiedener Fusariumstimme
signifikant. In ihrer 10-jdhrigen Studie an
RR-Mais beobachteten Kremer & Means
(2009), dass unter Glyphosat-Behandlung
die Fusarium-Kolonisierung der Wurzeln
drei- bis zehnmal hoher war als in nicht-
behandeltem oder mit konventionellen Her-
biziden behandeltem Mais. Auch bei Wei-
zen und Gerste wurden nach Glyphosat-
Behandlung in den Folgemonaten/-jahren
verschiedene Fusarienarten vermehrt beo-
bachtet (Fernandez et al. 2005, 2007a,b,
2009). In Gewichshausversuchen mit RR-
Zuckerriiben verschirfte die Glyphosatbe-
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handlung das Krankheitsgeschehen nach
Inokulation durch Rhizoctonia solani und
Fusarium oxysporum Isolate (Larson et al.
2006). Das Auftreten bestimmter pilzlicher
und bakterieller Pflanzenkrankheiten, auch
solchen, die einst als beherrschbar galten,
wird von Johal und Huber (2009) mit der
breiten Glyphosat-Applikation in Verbin-
dung gebracht.

EPSPS, das Zielenzym von Glyphosat, ist
auch bei Mikroorganismen essentiell fiir die
Biosynthese der aromatischen Aminosiduren
(Powell et al. 2009). Dass Glyphosat fiir
viele in der Rhizosphire lebenden Organis-
men toxisch ist (Strautman 2007), ist des-
halb nicht verwunderlich. Die Wechselwir-
kungen zwischen Bodenmikroorganismen,
Glyphosat und (transgenen) Glyphosat-
behandelten Pflanzen sind nicht ausreichend
erfasst, wie Johal & Huber (2009) feststel-
len. Werden Mikroorganismen durch
Glyphosat negativ beeinflusst, kann sich das
auf den Stickstofthaushalt, Abbauprozesse,
die Bereitstellung von Mikronéhrstoffen
sowie das Krankheitsgeschehen der Pflan-
zen auswirken.

b) Veraltete Antragsunterlagen

Im Sachverhalt wurde ausfiihrlich dargelegt, dass der Antragsteller den Anforderungen an
eine Risikobewertung entsprechend des Standes der Wissenschaft mit dem hier vorgelegten
Antrag nicht geniigt. Der Antrag besteht beziiglich der sicherheitsrelevanten Informationen im
Wesentlichen aus wortlich iibernommenen Passagen von bekannten Freisetzungsantrigen.
Die fehlende Kennzeichnung von Zitaten ist wissenschaftlich unserids. Sie fiihrt zu erhebli-
chen Schwierigkeiten beziiglich der Bewertung der Risikobetrachtung und ist daher nicht ge-
eignet, den Anforderungen des § 15 Abs. 1 Nr. 3 und Nr. 4 GenTG zu geniigen.

Sehr deutlich wird die Untauglichkeit der alten Unterlagen, wenn der Antragsteller fiir die
Charakterisierung der genetischen Sequenz auf das Jahr 2006 verweist. Fiir einen Freiset-
zungsantrag aus dem Jahr 2011 miissten die Forderungen der niederldndischen Behorde be-
ziiglich der Sequenzbeschreibung aus dem Jahr 2009 relevant sein. Wenn dies abgelehnt wird,
miisste dafiir eine Begriindung erfolgen. Es gibt zahllose weitere Beispiele, die deutlich ma-
chen, dass der Antrag ohne Auseinandersetzung mit neueren relevanten wissenschaftlichen
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Erkenntnissen oder den Anforderungen aus anderen Verfahren als reines copy/paste Konvolut
gestellt wurde.

¢) Fehlende Erkenntnisse aus der Vorfreisetzungen

Die gesetzlich geforderte Mitteilung von Ergebnissen aus Vorfreisetzungen ist Ausdruck fiir
das gesetzliche Risikominimierungsprinzip und Teil der Auseinandersetzung mit dem Stand
der Wissenschaft.

Zusammenfassend ist festzustellen, dass der Antrag allein aus formalrechtlichen Griinden der
Unvollstiandigkeit nach § 15 Abs. 1 Nr. 2 bis 5 GentG nicht genehmigungsféhig ist.

d) Unzulingliche Sicherheitsvorkehrungen

Die Genehmigung der Freisetzung kann nach § 16 Abs. 1 Nr. 2 GenTG nur erteilt werden,
wenn gewihrleistet ist, dass alle nach dem Stand von Wissenschaft und Technik erforderli-
chen Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden.

Wie im Sachverhalt dargelegt, kann gegenwirtig iiber die vorgeschlagenen Sicherheitsvor-
kehrungen auch von der Genehmigungsbehorde keine Bewertung getroffen werden, da die
Antragstellerin ihrer Pflicht, einer dem Stand der Wissenschaft entsprechenden Beschreibung
der Organismen und der Umweltwirkungen nicht nachgekommen ist. Der Antragsteller ist
nach § 15 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 GenTG verpflichtet, die neuesten Kenntnisse beziiglich der si-
cherheitsrelevanten Eigenschaften des freizusetzenden Organismus und der Umsténde, die fiir
das Uberleben, die Fortpflanzung und die Verbreitung des Organismus von Bedeutung sind,
darzustellen.

Mit keiner Maflnahme wird sichergestellt, dass auch in den Folgejahren (also nicht nur im
ersten Jahr nach der Freisetzung) Schosser in Zuckerriibenbestinden vollstindig entfernt bzw.
in nachfolgend angebauten Kulturen Zuckerriiben mit Herbiziden oder anderen Kulturmaf-
nahmen kontrolliert werden. In der Genehmigung vom 20.04.2011 wird auch iiber dieses
Problem der Persistenz einfach hinweggegangen.

Wihrend und nach der Beendigung der Freisetzung von H7-1 Zuckerriiben werden die Stand-
orte und s@mtliche nach gemeldeten Standorte in einem mindestens 10 Kilometer weiten Um-
kreis (Fénart et al 2007) iiber Jahrzehnte zu Risikostandorten: fiir den privaten Samenbau, den
gewerblichen Samenbau und fiir jegliche Bemiihungen zum Erhalt der Nutzpflanzenvielfalt
sowie fiir Ziichter und Vermehrer, genauso wie fiir Gemiisegértner und Riibenanbauer. Aus
den oben genannten Griinden und zum Schutz des gewerblichen, privaten und gemeinniitzi-
gen, die Erhaltung der biologischen Vielfalt unterstiitzenden Samenbaus und der wirtschaf-
tenden Betriebe darf die Freisetzung der H7-1 Zuckerriibe nicht genehmigt werden.

IV.  Zusammenfassung

Die Einwendungen zeigen dass der vorgelegte Antrag zur erneuten und langjdhrigen Freiset-
zung der gentechnisch verdnderten Zuckerriibe H 7-1 aus vielen Griinden unzulissig ist.
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Eine Genehmigung im vereinfachten Verfahren ist mangels der notwendigen Kenntnisse von
Wechselwirkungen, vorliegenden Daten fiir mogliche gesundheitliche Risiken ohne deren
Beriicksichtigung und der fehlenden guten Charakterisierung der iibertragenen Sequenzen
ausgeschlossen.

Auch eine Genehmigung im Regelverfahren ist mangels einer Risikobewertung entsprechend
des Standes der Wissenschaft und den damit fehlenden entsprechenden Sicherheitsvorkehrun-
gen rechtswidrig.

Die zuriickliegenden Genehmigungen von Freisetzungen auch im vereinfachten Verfahren
waren unzuldssig. Wie sich im Jahr 2009 herausstellte, fehlen konkrete Untersuchungen zu
Wechselwirkungen beziiglich dieses Events. Es ist eine Genehmigungspraxis zu konstatieren,
in der konkrete Priifungen nicht vorgenommen werden. So fiel der Genehmigungsbehorde
und dem ZKBS weder die unzureichende Beschreibung der iibertragenen Sequenzen auf,
noch, spielte eine Rolle, dass wesentliche Untersuchungen zu Wechselwirkungen nie durch-
gefiihrt wurden.

Nach 19 Jahren Forschung mit dem Event und kurz vor einer gewiinschten kommerziellen
Zulassung wird deutlich, dass wesentliche Kenntnisse zu Umweltwirkungen fehlen.

Entgegen dem Gentechnikgesetz, dass, wie das Bundesverfassungsgericht im Dezember 2010
urteilte, eine Risikotechnologie reguliert, lies die Genehmigungsbehorde in der Vergangenheit
unvollstindige Antriage und blofle Behauptungen fiir eine Genehmigung zur Freisetzung aus-
reichen. Diese Genehmigungspraxis geht weit iiber differierende rechtliche Ansichten zu An-
forderungen an Risikobewertungen hinaus. Es wurde konkret gegen Regelungen versto3en.
Der vorliegende Antrag hitte mit diesem Inhalt schon mangels Vollstindigkeit der Unterlagen
niemals bekannt gemacht werden diirfen.

Eine Genehmigung dieses Antrags wire aus den genannten Griinden rechtswidrig.

Mit freundlichen Griilen

Katrin Brockmann
Rechtsanwiltin

Die Einwendungen wurden erstellt durch

Andreas Bauer-Panskus, epigen Wissenschafts- und Projektbiiro
Sigrid Herbst, IG Saatbau

Dr. Martha Mertens, BUND

Annemarie Volling, Abl.

Katrin Brockmann
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