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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Keine neuen Erkenntnisse bei der Risikobewertung von Glyphosat
Mitteilung Nr. 008/2017 des BfR vom 30. Mai 2017

Aufgrund von Anfragen zu einem Offenen Brief an Kommissionsprasident Jean-Claude
Juncker veroffentlicht das Bundesinstitut flir Risikobewertung (BfR) eine Einschatzung zu
angeblich neuen Erkenntnissen zur Risikobewertung von Glyphosat. Der Berater Christopher
Portier hat sich am Sonntag in einem Offenen Brief an den Kommissionsprasidenten ge-
wandt und mitgeteilt, dass Tumorbefunde in Fitterungsstudien mit Mausen und Ratten an-
geblich bei der europaischen Risikobewertung nicht berticksichtigt worden seien.

Die Behauptung, dass Befunde libersehen wurden, ist, basierend auf den vorliegenden wis-
senschaftlichen Daten und Publikationen der Européaische Chemikalienagentur (ECHA) und
der europaischen Lebensmittelbehorde (EFSA), nicht korrekt. Alle genannten Originalstudien
sind entsprechend ihrer Verlasslichkeit und Relevanz in den Bewertungen der europaischen
Behorden bertcksichtigt worden.

Das BfR empfiehlt, die Berechnungen von Herrn Professor Portier wissenschaftlich zu verof-
fentlichen, um diese dem wissenschaftlichen Diskurs zuzufiihren.

Christopher Portier hat seine statistischen Analysen nach Abschluss der deutschen Zuarbei-
ten fur die Bewertungsberichte an die EFSA und die ECHA zur Neubewertung von Glyphosat
durchgefihrt. Die von ihm vorgenommenen statistischen Berechnungen sind dem Bundesin-
stitut fur Risikobewertung (BfR) aus Vortragen, die er auf dem Annual Meeting 2016 of the
Swiss Society of Toxicology in Basel (CH) und bei der ECHA gehalten hat, bekannt. Bislang
sind die Erkenntnisse von Christopher Portier mit ihren Einzelanalysen leider nicht fir die
Offentlichkeit zuganglich und weder peer-reviewed noch in einer Fachzeitschrift veroffentlicht
worden. Christopher Portier hatte die Gelegenheit, seine Berechnungen und statistischen
Schlussfolgerungen bei der ECHA sowohl in der 6ffentlichen Konsultation im Juli 2016 als
auch auf einer Anhoérung im November 2016 vorzutragen. Diese wurden von den Experten
der ECHA diskutiert und bei deren Votum bericksichtigt. Die ECHA hat transparent darge-
legt, dass sie die Erwagungen von Christopher Portier in ihre Bewertung und Diskussion
einbezogen® und auch seinen Vortrag publiziert hat?, den er als Reprasentant der Nichtregie-
rungsorganisation HEAL® gehalten hat. Die ECHA kommt mit dem in den Technischen Leit-
faden empfohlenen ,Weight of Evidence" (WoE)- Ansatz, unter Berlicksichtigung aller statis-
tischen Analysen und der Einbeziehung eigener Statistiker, als auch der Analysen von Chris-
topher Portier, gemeinsam mit anderen Beweislinien fiir die Abschétzung des kanzerogenen
Potenzials zum Ergebnis, dass es keine Anhaltspunkte fir eine krebsauslésende oder ge-
notoxische Wirkung von Glyphosat gibt. Eine umfassende Begriindung zum Votum der
ECHA ist auf der Webseite der ECHA veréffentlicht worden” .

Alle in dem Brief von Herrn Portier genannten Originalstudien wurden entsprechend ihrer
Verlasslichkeit und Relevanz in den Bewertungen der européaischen Behdrden berlcksich-
tigt. Grundsatzlich ist eine statistische Signifikanz nach dem technischen Leitfaden der
OECD nicht mit einer biologischen Relevanz gleichzusetzen. Es ist erforderlich, die vorlie-
genden Tierstudien nicht isoliert, sondern entsprechend eines WoE-Ansatzes, d.h. in ihrer
Gesamtheit und unter Berticksichtigung der harmonisierten Leitlinien, zu bewerten.

! https://echa.europa.eu/-/the-committee-for-risk-assessment-starts-discussing-the-harmonised-classification-for-glyphosate

? https://echa.europa.eu/documents/10162/22863068/glyphosate_ngo_heal en.pdf/b743ed14-d27d-b17f-7fec-dcb2866f8fe3

® http://www.env-health.org/

* https://echa.europa.eu/de/home
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Eine Publikation der EFSA zu Unterschieden in der Methodik und einer Erlauterung des
WOoE-Ansatzes, der in den technischen Leitlinien empfohlen wird, ist hier veroffentlicht:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28374158.

Der Leitfaden der OECD fir chronische Toxizitats- und Kanzerogenitatsstudien (OECD
Guidance Document 116) hebt hervor, dass die Auswahl der statistischen Methoden fiir die
Auswertung der Daten bereits bei der Planung, das heif3t vor Beginn der Studie vorzuneh-
men ist. Dieser technische Leitfaden der OECD 116 aus dem Jahr 2012 stellt neben den
verbindlichen Prifrichtlinien (451 bis 453) eine wichtige Orientierung fir die Durchfiihrung
und Auswertung von Kanzerogenitatsstudien durch die Prifeinrichtungen dar. Diese Doku-
mente sind dartber hinaus auch wichtige Grundlagen fir die Behdrden zur Bewertung von
Kanzerogenitatsstudien im Rahmen eines WoE-Ansatzes, in dem neben statistischen auch
zahlreiche weitere Beweislinien einflie3en. Dazu gehoren:

(@ sowohl positive als auch negative Ergebnisse mit Differenzierung nach
Relevanz von neoplastischen und nicht-neoplastischen L&sionen

(b) die Relevanz des Studiendesigns fur die Bewertung kanzerogener Effek-
te sowie fir die Beurteilung des kanzerogen Wirkmechanismus

(c) alle adversen Effekte auf Zielorgane und weitere systemische Effekte;

(d) die biologische Plausibilitdt und Kausalitdt der Beziehung zwischen den
adversen Effekten und dem kanzerogenen Wirkmechanismus

(e) die Qualitat und die Bestandigkeit der Daten im Hinblick auf das Muster
und die Kohéarenz der Ergebnisse innerhalb einer aber auch zwischen
Studien mit vergleichbarem Studiendesign

() das Konzept der Limit-Dose und internationale Empfehlungen zu maxi-
mal empfohlenen Dosierungen in Kanzerogenitatsstudien unter Beriick-
sichtigung maoglicher sekundérer Effekte durch eine exzessive Gesamt-
toxizitat.

Die Bewertung der deutschen Behdrden erfolgte nach den gesetzlich festgelegten Grundsat-
zen der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 und den dort in Punkt 3.6 festgelegten Kriterien zur
Einstufung und Kennzeichnung und war eine der Grundlagen fir die eigenstéandige Bewer-
tung der ECHA, die alle vorgetragenen statistischen Erwégungen in ihrer Bewertung mit Un-
terstiitzung weiterer unabhangiger Statistiker bericksichtigt hat, so wie es auch bei der Beur-
teilung anderer Chemikalien hinsichtlich der Einstufung krebserregender Eigenschaften er-
folgt.

Zu dem Thema der Bewertung von Kanzerogenitatsstudien hat sich auch die Bundesregie-
rung (18/12489) auf eine Kleine Anfrage der Fraktion Die Linke (18/12284) geaussert:
http://dip21.bundestaqg.de/dip21/btd/18/124/1812489.pdf

Weitere Informationen auf der BfR-Website zum Thema Glyphosat

http://www.bfr.bund.de/de/a-z index/glyphosat-126638.html
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Uber das BfR

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) ist eine wissenschaftlich unabhéangige Einrich-
tung im Geschaftsbereich des Bundesministeriums flr 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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