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Offener Brief: Uberpriifung der Karzinogenitit von Glyphosat durch EFSA und BfR
Sehr geehrter Herr Kommissar Andriukaitis,

Wir sind eine Gruppe unabhangiger Wissenschaftlerinnen von akademischen Einrichtungen und
Regierungsinstituten aus der ganzen Welt, die den Einfluss von Umweltfaktoren auf das Krebsrisiko
und die Gesundheit erforschen. Wir schreiben Ihnen gemeinsam, um Ilhnen unsere schweren
Bedenken betreffend die jlingst erfolgten Entscheidung der Europaischen Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit (EFSA) [1] mitzuteilen. Laut dieser EFSA-Entscheidung sei es
y,unwahrscheinlich®, dass das haufig verwendete Herbizid Glyphosat ,eine Krebsgefahr fiir den
Menschen darstellt”. Wir ersuchen Sie, diesen Brief an die Vertreter aller EU - Mitgliedsstaaten vor
der nachsten Sitzung des Standigen Ausschusses fur Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel
(10/11 Dezember) weiterzuleiten.

Die Entscheidung der EFSA-basiert auf dem Bewertungsbericht zur Wiedergenehmigung (Renewal
Assessment Report, RAR)"?, den das Deutsche Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) zur Verfiigung
gestellt hat, und steht im Widerspruch zu den diesjahrigen Ergebnissen der Internationalen Agentur
flr Krebsforschung (IARC), der renommierten Krebsforschungsagentur der
Weltgesundheitsorganisation (WHO), wonach Glyphosat ,, wahrscheinlich beim Menschen
krebserregend ist. Diese IARC Klassifizierung basiert auf einer umfassenden Uberpriifung von
toxikologischer und epidemiologischer Literatur, die Peer Reviews unterzogen wurde. Diese IARC
Untersuchung wurde von einer Arbeitsgruppe bestehend aus 17 unabhangigen
Fachwissenschaftlerlnnen in einem Zeitraum von 12 Monaten durchgefiihrt. Diese Uberpriifung der
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IARC stellte einen dosisabhangigen Zusammenhang zwischen Glyphosat und einem Anstieg von
bosartigen Tumoren in verschiedenen Korperstellen bei Versuchstieren und einem erhéhten
Auftreten von Non-Hodgkin-Lymphomen bei exponierten Menschen fest.

Wir haben diese beiden unterschiedlichen Entscheidungen zur krebserregenden Wirkung von
Glyphosat beim Menschen Uberprift und festgestellt, dass die Entscheidung der IARC WG (Working
Group) die wesentlich glaubhaftere ist. Die IARC WG Entscheidung ist das Ergebnis offener und
transparenter Verfahren unabhangiger Wissenschaftlerlnnen, die sorgfaltige Erklarungen zu
Interessenkonflikten abgegeben haben und in keiner Weise der Chemieindustrie nahe stehen oder
von ihr finanziell unterstitzt werden. Sie verfiigt tiber vollstandige Referenzangaben und verwendet
ausschlieBlich Berichte, die in der frei zuganglichen, einer Peer Review unterzogenen
biomedizinischen Literatur publiziert wurden. Die IARC WG Entscheidung zu Glyphosat steht in der
Reihe einer langen Tradition von eingehend erforschten und hochst glaubwiirdigen Berichten zur
Karzinogenitat von Hunderten von Chemikalien, die in den vergangenen Jahrzehnten von der IARC
herausgegeben wurden und heute von internationalen Agenturen und Aufsichtsbehoérden in der
ganzen Welt als Grundlage fiir Risikobewertung, Regulation und Gesundheitspolitik verwendet
werden.

Im Gegensatz dazu ist die BfR Entscheidung nicht glaubwiirdig, weil sie nicht evidenzbasiert ist und
nicht mit offenen und transparenten Verfahren getroffen wurde.

Daher richten wir den dringenden Appell an Sie und die Europaische Kommission, das fehlerhafte
Resultat der EFSA zu Glyphosat bei der Formulierung der Gesundheits- und Umweltpolitik zu
Glyphosat in Europa vollkommen auBer Acht zu lassen und sich fiir eine transparente, offene und
glaubhafte Uberpriifung der wissenschaftlichen Literatur auszusprechen.

Die IARC Working Group Entscheidung

Das Monographien - Programm der Internationalen Agentur fir Krebsforschung (IARC) identifiziert
die Umweltursachen von Krebs beim Menschen und hat seit 1971 tGber 950 Wirkstoffe Gberprift. Das
Monographien - Programm untersucht die Exposition durch Chemikalien, Arzneimittel, Gemische,
berufsbedingte Expositionen, Lebensstil und Lebensgewohnheiten sowie physikalische und
biologische Einwirkungen. Die Monographien werden von einer aus internationalen
Wissenschaftlerlnnen gebildeten Ad Hoc Working Group (WG) in 12 Monaten ausgearbeitet und
zuletzt in einem achttagigen Meeting abgeschlossen . Diese Working Group evaluiert die komplette
offentlich zugangliche wissenschaftliche Literatur zu einer bestimmten Substanz und trifft in einem

3]

transparenten und strikten Verfahren'' eine Entscheidung iber den Grad, bis zum dem die

wissenschaftliche Beweislage nachweist, dass eine Substanz Krebs erregen kann oder nicht.

Fiir die Monographie 112" haben 17 Fachwissenschaftlerinnen das Krebsrisiko von 4 Insektiziden und
des Herbizids Glyphosat® untersucht. Die WG kam zu der Schlussfolgerung, dass die Daten fiir
Glyphosat die Kriterien erfillt, die flir wahrscheinlich krebserregend fiir den Menschen festgelegt
sind. Dieses Ergebnis |6ste weltweit eine grolle Debatte liber die Sicherheit von Glyphosat aus und
fUhrte zu einer sorgfaltigen Evaluierung der Ergebnisse der IARC Monographie durch zahlreiche
Agenturen, als diese am 29. Juli 2015 zur Verfligung gestellt wurde.
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Das BfR Addendum

Im Oktober 2015 berichtete die EFSA™ iiber ihre Auswertung des Bewertungsbericht zur
Wiedergenehmigung (Renewal Assessment Report, RAR)?von Glyphosat. Die EFSA kam zu folgender
Schlussfolgerung: “Es ist unwahrscheinlich, dass Glyphosat ein krebserregendes Risiko flir Menschen
darstellt und die Evidenz ermdoglicht keine Klassifizierung betreffend seines krebserregenden
Potentials“. Das Addendum 1 (das BfR Addendum) des RAR™ diskutiert die wissenschaftliche
Begriindung fiir den Unterschied zur Schlussfolgerung der IARC WG.

Wir haben ernste Bedenken gegeniiber der wissenschaftlichen Auswertung im BfR Addendum und
sind der Ansicht, dass es hinsichtlich der dosisabhangigen Krebsgefahr durch die Glyphosat-Exposition
in die Irre fiihrt. Da das BfR Addendum als Grundlage fiir die Schlussfolgerung™ der Europaischen
Lebensmittelsicherheitsbehdrde EFSA diente, ist es von entscheidender Bedeutung, dass wir unsere
Bedenken bekannt machen. Wir sind ebenso besorgt (iber einige der Implikationen des BfR
Addendums zur Verwendung der Humandaten bei der Identifizierung von Krebsrisiken.

Unsere Kommentare zum BfR Addendum werden sich auf die Humanevidenz, die Evidenz durch
Labortiere und die mechanistische Evidenz konzentrieren.

Humanevidenz

Das BfR stimmt der IARC WG darin zu, dass , begrenzte Evidenz fir die Karzinogenitat von
Glyphosaten bei Menschen“ vorliegt. Beim IARC Uberpriifungsverfahren liegt begrenzte Evidenz vor,
wenn ,eine positive Assoziation zwischen der Exposition und einem Wirkstoff beobachtet wurde,
jedoch Zufall, Verzerrung oder Konfundierung nicht mit ausreichender Gewissheit ausgeschlossen
werden kdnnen®“.? Die Schlussfolgerung der EFSA, wonach ,.es unwahrscheinlich ist, dass Glyphosat
ein Krebsrisiko fiir Menschen darstellt” ist nicht angezeigt, wenn die verfligbaren Daten eine
Festlegung von begrenzter Evidenz fir die Karzinogenitat beim Menschen abstiitzen. Das BfR
Addendum (S. ii) bezeichnet die Interpretation der IARC als ,vorsorglich” und sieht das BfR als eine
yvorsichtigere Meinung” gegeniber dieser Klassifizierung einnehmend, weil “keine konsistent positive
Assoziation beobachtet wurde”, , die aussagekraftigste Studie zeigte keinen Effekt” und sagt weiters,
dass die Studien ,,zwischen den Effekten von Glyphosat und den Beistoffen nicht unterscheiden
konnten”. Wir werden nun die zwei ersten Argumente diskutieren und am Ende dieses Briefes auf das
dritte Argument eingehen.

Das Ergebnis der begrenzten Evidenz durch die IARC WG bezog sich auf das Non- Hodgkin Lymphom
(NHL). Qualitativ hochwertige Kohorten-Studien sind insbesondere fiir die Bestimmung der
krebserregenden Wirkung eines Wirkstoffes wertvoll, weil das Design der Auswertung der Exposition
forderlich sein und das Potential fiir bestimmte Verzerrungen reduzieren kann. Die einzige Kohorten-
Studie, die liber die Karzinogenitat von Glyphosat zur Verfligung stand, war die Agricultural Health
Study © (AHS). Diese Studie erbrachte fiir NHL (RR 1,1, 0,7-1,9) ein Nullresultat, ohne sichtbare
Reaktion auf die Exposition in den Resultaten. Das BfR bezeichnet diese Studie als , die
aussagekraftigste Studie” und hélt fest, dass sie fiir NHL ,negativ” war.
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Die Lehrbiicher der Epidemiologie beschreiben verschiedene potentielle Einschrankungen fir Fall-
Kontrollstudien”®. Das BfR verwendet diese Einschrankungen, um alle Fall-Kontrollstudien als
unzuverlassig zu bezeichnen. Dadurch wird der Eindruck erweckt, dass die Qualitat all dieser Studien
gleich ist und diese Studien fir eine umfassende Auswertung nicht herangezogen werden kénnen.
Das ist nicht richtig: Gut angelegte Fall-Kontrollstudien sind als eine effiziente Alternative zu
Kohorten-Studien anerkannt ®. Eine Arbeitsgruppe der IARC bewertete sorgfiltig alle verfiigbaren
epidemiologischen Daten sowie die Starken und Schwachen der Studien. Das ist entscheidend um
feststellen zu kdnnen, ob die positiven Assoziationen, die in Fall-Kontrollstudien vorkommen, eine
zuverldssige Indikation einer Assoziation darstellen oder einfach nur auf Zufall oder Methodenfehlern
beruhen. Um eine verniinftige Interpretation der Ergebnisse zu liefern, muss eine Auswertung die
Studien ihrer Qualitdt entsprechend gewichten und nicht einfach die Zahl an Positiva und Negativa
zusammenzihlen. Die in der IARC Monographie! zitierten Meta-Analysen, die von der WG
durchgefiihrt wurden, sind ausgezeichnete Beispiele fiir eine objektive Auswertung der Existenz eines
konsistent positiven Zusammenhangs. Beide Meta-Analysen zeigten statistisch signifikante
Assoziationen. Das BfR bietet keine Begriindung fiir seine Auswertung einer ,nicht konsistenten
positiven Assoziation”. Und trotz der potentiellen Vorteile einer prospektiven Kohorten Studie versus
Fall-Kontrolle, gibt es weniger Falle, die in Analysen inkludiert werden kdnnen, je nach der Dauer fir
das Follow-up, was zu eingeschrankter statistischer Aussagekraft flihrt. Es gab nur 92 NHL-Falle in der
unbereinigten Analyse der AHS und weniger in den bereinigten Analysen, im Vergleich zu 650 in einer
Pool-Fall-Kontrollanalyse aus den USA™,

Die abschlieRende Schlussfolgerung des BfR (S. 21), wonach ,keine eindeutige Evidenz fiir einen
klaren und deutlichen Zusammenhang von NHL mit Glyphosat vorliegt® ist irreflihrend. Die IARC
verwendet, wie viele andere Institutionen, drei Level fir die Evidenz fiir Humandaten®. Ausreichende
Evidenz bedeutet, dass ,eine kausale Beziehung zwischen Glyphosat und NHL gefunden wurde®. Die
IARC sagt nicht, dass die Evidenz ausreichend sei. Das BfR schlussfolgert, dass die IARC Bezeichnung
,begrenzte Evidenz" nicht anwendbar wire, weil hier keine , eindeutige und konsistente Uberzahl“
vorliegen wiirde. Das ist allerdings in Wahrheit das Aquivalent fiir das Kriterium der ausreichenden
Evidenz, nicht der begrenzten Evidenz. Daher ist die Schlussfolgerung des BfR ident mit der
Schlussfolgerung, dass keine ausreichende Evidenz vorliegt. Begriindete Bedenken fiir die 6ffentliche
Gesundheit werden dann laut, sobald die ,Kausalitat glaubhaft ist”, d. h. sobald begrenzte Evidenz
vorliegt. Die wissenschaftliche Sprache des BfR ist irrefiihrend, international nicht akzeptiert und

entspricht daher nicht den EU- Richtlinien.
Evidenz aus Tierstudien zur Karzinogenitat

Wir halten die Schlussfolgerungen des BfR zu den Daten der Tierkarzinogenitat fiir wissenschaftlich
inakzeptabel. Die Uberpriifung der IARC WG fand bei CD-1 M&usen" einen signifikant positiven
Trend fiir seltene renale Tumore , wenn auch keiner der Vergleiche der individuellen
Expositionsgruppen mit der Kontrollgruppe statistisch signifikant war. Ein signifikant positiver Trend
bedeutet, dass ein in den Daten erkennbares Muster ein wachsendes Risiko bei ansteigender Dosis
aufzeigt. Die WG identifizierte auch einen signifikant positiven Trend fiir ein Hdmangiosarkom bei
mannlichen CD-1 Mausen™?, wobei sich wiederum keine individuelle Expositionsgruppe signifikant
von den Kontrollen unterschied. Und schlieBlich sah die WG auch einen signifikanten Anstieg beim
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Auftreten vom Pankreasinsel-Zelladenom bei zwei Studien mit Sprague-Dawley Ratten™™°. Bei einer
dieser Rattenstudien waren die Schilddriisenadenome bei weiblichen und Leberadenome bei
mannlichen Ratten erh6ht. Daher wurde Glyphosat in beiden Mausestudien positiv fiir bosartige
Tumore befunden und positiv in zwei von finf untersuchten Rattenstudien fiir gutartige Tumore.

Bl stellt die Evidenz bei den M&usen eine ausreichende

GemaR den IARC Untersuchungskriterien
Evidenz bei Tieren dar und das erhéhte Vorkommen von gutartigen Tumoren stellt eine zusatzliche

Bestatigung dar.

Das BfR meinte zustimmend (S. 43), dass es ,,offensichtlich ist, dass die IARC eine , ausreichende
Evidenz fiir Karzinogenitat feststellt, da die aufgezahlten Kriterien dafiir vollstandig erfillt werden.”
Die IARC WG kam zu dieser Schlussfolgerung unter Verwendung von Daten, die fiir eine unabhangige
wissenschaftliche Auswertung ausreichend detailliert 6ffentlich zuganglich waren (eine Bedingung
der IARC Praambel™). Von dem BfR Addendum ausgehend, scheint es drei zusatzliche Mdusestudien
und zwei zusatzliche Rattenstudien gegeben zu haben, die zwar unveroffentlicht sind, aber fir
Untersuchungen verfligbar waren. BfR berichtete Giber zwei zusatzliche Studien mit positiven Trends
fir renale Tumore, einer bei CD-1 Mausen und einer bei Swiss-Webster Mausen™”. Eine dieser
Studien™® berichtet auch iiber positive Trends bei Himangiosarkomen. AuBerdem berichtet das BfR
tiber zwei Studien bei CD-1 Mausen, die signifikante Trends fiir bdsartige Lymphome aufzeigen™#,
Bei allen der nun beschriebenen Mausetumore wurde ein positiver Trend im Vergleich zu den
Parallelkontrollen verzeichnet.

Dennoch hat sich das BfR bei allen Studien mit CD-1 Mausen, einschlieBlich der von der IARC
untersuchten, liber die beobachteten Trends beim Tumorauftreten hinweggesetzt, weil es keine
individuellen Behandlungsgruppen gab, die sich von den Kontrollen deutlich unterscheiden wiirden
und weil die maximal beobachtete Reaktion angeblich innerhalb der Bandbreite der historischen
Kontrolldaten liegen wiirde (Tabelle 5.3-1, S. 90). Es ist Vorsicht geboten, wenn historische
Kontrolldaten fiir die Auswertung von Daten zur Karzinogenitat beim Tier herangezogen werden. In
praktisch allen Richtlinien®*, wissenschaftlichen Berichten® und Publikationen™?¥! zu diesem
Thema gilt als die empfohlene erste Wahl die Verwendung der mitlaufenden Kontrollen. So besagt in
etwa die Prdambel zu den IARC Monographien, dass es ,,grundsétzlich nicht angezeigt ist, eine Tumor-
Response unberticksichtigt zu lassen, wenn diese signifikant Gber den Parallelkontrollen liegt, indem
man sich darauf beruft, dass diese in die Bandbreite der historischen Kontrollen fallen wirde... “. Bei
der Verwendung von historischen Daten ist darauf zu achten, dass diese von Studien mit demselben
Zeitrahmen stammen, unter Verwendung der genau identen Tierart, idealerweise aus demselben
Labor und vom selben Lieferanten, und auch vom selben Pathologen tiberpriift wurden™. Das war
bei der historischen Datenbank, die das BfR verwendet hat, nicht der Fall. Eine der M&usestudien ™!
wurde eindeutig durchgefiihrt, bevor diese historische Kontrolldatenbank entwickelt worden war,
eine Studie® verwendete Crj:CD-1 Mause statt Crl:CD-1 Mausen und eine Studie'*? gab den Mause-
Unterstamm nicht an und wurde im Jahr 1993 publiziert (vermutlich vor 1988 begonnen). Somit
verwendete nur eine einzige Studie™ denselben Mausestamm wie die historischen Kontrollen,
wurde allerdings iber 10 Jahre nachdem das historische Datenkontrollset entwickelt worden war
publiziert. Bemerkenswert ist, dass die vom BfR verwendeten historischen Kontrolldaten aus Studien
von sieben Laboratorien stammen, die Charles River Laboratory CD1 Mause verwenden. Auch zu
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beachten ist, dass es einen zweiten Bericht® derselben Autoren mit einer groReren
Kontrolldatenbank gibt, die dieselben Mausestamme von 11 Laboratorien tGber denselben Zeitraum
(1987-2000) verwenden und ganz andere Resultate erbringen. So zeigt die Publikation®” aus dem
Jahr 2000 funf von 46 Studien mit renalen Adenomen (nicht mehr als zwei in einer Studie) und vier
von 46 Studien mit renalen Adenokarzinomen (eines in jeder Studie) , wahrend der Bericht von 2005
) nhur jeweils eine von 54 Studien mit einem einzelnen renalen Adenom und einem einzelnen
Adenokarzinom anfiihrt. Keine der tbrigen Studien zeigte renale Tumore.

Angesichts dieser Evidenz ist es offensichtlich, dass das BfR von der Ublichen wissenschaftlichen
Praxis abgewichen ist, um zu dieser Schlussfolgerung zu gelangen. Das BfR berichtete sieben positive
Mausestudien, drei mit einem Anstieg bei renalen Tumoren, zwei mit positiven Ergebnissen bei
Hamangiosarkomen, und zwei mit positiven Ergebnissen bei bosartigen Lymphomen. Zusatzlich
berichtete das BfR liber positive Tumorbefunde bei Ratten. Wenn man nun die unsachgerechte
Verwendung der historischen Daten beiseite lasst, so lautet die eindeutige Schlussfolgerung, dass es
sich dabei nicht um negative Studien handelt, sondern in Wahrheit um Studien, die die Karzinogenitat
von Glyphosat bei Labortieren dokumentieren.

Mechanistische Information

Das BfR Addendum verwirft die Ergebnisse der WG wonach ,,es aussagekraftige Evidenz dariiber gibt,
dass Glyphosat Gentoxizitat verursacht” indem es vorbringt, nicht publizierte, von der IARC WG nicht
einsehbare Studien seien Gberwiegend negativ wahrend die publizierten und einem
wissenschaftlichen Begutachtungsproszess unterliegenden Studien nicht gemaR den
Richtlinienprinzipien angefertigt worden seien, und daher weniger Gewicht bekommen sollten. Im
Sinne der Transparenz Uberpriift die IARC nur 6ffentlich verfligbare Daten. Daher macht es die
Verwendung von vertraulichen Daten, die dem BfR lGbermittelt wurden, jede/m nicht mit dem BfR
assoziierten Wissenschaftlerin unmoglich diese Schlussfolgerung mit wissenschaftlicher Gewissheit zu
Uberprifen. Zu einer weiteren Verzerrung seiner Interpretation tragt das BfR bei, indem es die
Evidenz (iber Chromosomenschadigungen bei exponierten Menschen, die in der IARC Monographie
hervorgehoben wurde, nicht beriicksichtigte.

Das BfR bestatigt (S. 79), dass die von der IARC WG ausgewerteten Studien zu oxidativem Stress
Uberwiegend positiv ausfielen, stimmt aber nicht zu, dass dies starke Evidenz fiir eine oxidativen
Stress-Mechanismus darlegt. Sie spielten die Signifikanz dieser Ergebnisse vor allem aufgrund
fehlender Positivkontrollen in einigen Studien herunter und weil viele der Studien Glyphosat-
Rezepturen statt pures Glyphosat verwendeten. Die WG formulierte (S.77): ,,Es gibt klare Evidenz,
dass Glyphosat, AMPA und Glyphosat-basierte Rezepturen oxidativen Stress herbeifiihren konnen.”
Unter wissenschaftlicher Betrachtung kénnen diese Arten von mechanistischen Studien eine
Schliisselrolle spielen, um zwischen den Effekten von Gemischen, reinen Substanzen und Metaboliten
zu unterscheiden. Wir méchten das BfR dazu anregen, diesen Forschungsbereich sorgfaltig zu
Uberprifen.

Und schlieRlich méchten wir uns klar dagegen aussprechen, dass Daten aus Studien, die in Journalen
veroffentlicht werden, die einem wissenschaftlichen Begutachtungsprozess unteliegen, automatisch
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weniger Gewicht bekommen als regulatorische Studien. Sobald eine Chemikalie oder ein Gemisch auf
dem Markt ist, wird der GroRteil der Forschung von Forschungslaboratorien durchgefiihrt, die eine
Reihe von verschiedenen Modellen anwenden, um spezielle Fragen zur Toxizitat zu beantworten,
denen keine Testrichtlinien zugeordnet sind. Diese publizierten und einer Peer Review unterzogenen
Ergebnisse sind sehr wichtig, um die Mechanismen der Karzinogenitat zu erfassen und sollten in einer
Auswertung entsprechend der Qualitat der Studie und nicht nur entsprechend der Richtlinienregeln
gewichtet werden.

Allgemeine Anmerkungen

Der wissenschaftliche Fortschritt basiert auf Daten, sorgfaltiger Auswertung dieser Daten und einer
strikten Uberpriifung der Ergebnisse und Schlussfolgerungen. Ein wichtiger Aspekt dieses Verfahrens
ist die Transparenz und Moglichkeit die Ergebnisse anderer zu hinterfragen und zu diskutieren. Das
stellt die Validitat der Ergebnisse sicher und bietet eine solide Grundlage fiir Entscheidungen. Viele
der Aspekte der Transparenz haben fiir den RAR™? oder das BfR Addendum keine Giiltigkeit. So
wurden Zitierungen von nahezu samtlichen Quellen, sogar aus der offenen wissenschaftlichen
Literatur, aus dem Dokument entfernt. Um Ergebnisse eines wissenschaftlichen Berichts objektiv
evaluieren zu kénnen, ist eine vollstandige Liste der zitierten unterstitzenden Evidenz notwendig. Ein
weiteres Beispiel: Bei allen Dokumenten wurden keine Autorinnen oder Mitarbeiterlnnen genannt,
wobei es sich hierbei um eine Anforderung praktisch aller wissenschaftlichen Journale handelt. Dies
steht im direkten Kontrast zu den Auswertungen der IARC WG, die alle Autorinnen und alle
Publikationen auflistet, wie auch eine 6ffentliche Bekanntgabe von relevanten Interessenkonflikten
vor jedem WG Meeting vornimmt®®,

Ein weiterer wichtiger Aspekt im wissenschaftlichen Prozess ist die sorgfaltige Auswertung und
Analyse der Fakten. Verschiedene Richtlinien wurden flir das Analysieren von Karzinogenizitats-Daten
entwickelt, der GroRteil nach Konsultationen mit Wissenschaftlerinnen aus der ganzen Welt. Einer
der am meisten verwendeten Leitfaden ist die OECD Richtlinie zu Durchfiihrung und Design von
Studien zur chronischen Toxizitdt und Karzinogenitit™, die im BfR Addendum zitiert wird. Diese
OECD Richtlinie steht im Widerspruch zu den vom BfR verwendeten Methoden, sowohl bei den
historischen Kontrollen, wie auch der Trendanalyse, was ja die beiden Begriindungen des BfR fiir das
Verwerfen der positiven Befunde waren. Somit verwendet das BfR das Konzept der Testrichtlinien,
um substantielle wissenschaftliche Evidenz aus ihrer Risikoauswertung herauszuhalten und die OECD
Richtlinie bei der Behandlung wichtiger Fragen zur historischen Kontrolle und Trendanalyse zu
ignorieren.

Aufgrund der potentiellen Auswirkungen dieses umfassend genutzten Pestizids auf die 6ffentliche
Gesundheit, ist es von essentieller Wichtigkeit, dass jegliche wissenschaftliche Evidenz offen und frei
verfiigbar ist, und auf eine objektive Art und Weise einer Uberpriifung unterzogen werden kann
sowie, dass finanzielle Zuwendungen, Interessenskonflikte und Zugehérigkeiten von Autorinnen
vollstandig bekannt gemacht werden. Viele Aspekte der von BfR und EFSA durchgefiihrten
Auswertung entsprechen diesen fundamentalen Objektivitdtskriterien nicht und lassen Zweifel an
ihrer Validitat aufkommen.
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Zusammenfassung

Die IARC WG kam zu der Schlussfolgerung, dass Glyphosat ,wahrscheinlich beim Menschen
krebserregend” ist und nahm es in die IARC Kategorie 2A auf, da ausreichende Evidenz der
Karzinogenitat bei Tieren vorliegt, begrenzte Evidenz der Karzinogenitdt beim Menschen und
aussagekrdftige mechanistische Daten.

e Die IARC WG fand einen Zusammenhang zwischen Non-Hodgkin Lymphom und Glyphosat,

basierend auf der verfligbaren Humanevidenz.
* Die IARC WG fand signifikante karzinogene Effekte bei Labortieren fiir zwei Tumorarten bei

zwei Mausestudien und gutartige Tumore bei zwei Rattenstudien.
e Und abschlieRend erkannte die IARC WG klare Evidenz flir die Gentoxizitat und oxidativen

Stress von Glyphosat, ausschlieBlich beruhend auf 6ffentlich zuganglicher Forschung,
einschlieBlich von Ergebnissen tiber DNA-Schiaden im peripheren Blut von exponierten
Menschen.

Im RAR schlussfolgerte das BfR (Bd. 1, S 160), dass ,eine Klassifizierung und Kennzeichnung als
krebserregend nicht gerechtfertigt ist” und dass ,Glyphosat frei von gentoxischem Potential“ ist.

e Das BfR stimmte der IARC in Bezug auf eine eingeschréinkte Evidenz beim Menschen zu, wies
dann jedoch jeglichen Zusammenhang ohne Begriindung als ,,nicht ausreichend konsistent”
zuriick.

® Unter Verwendung eines nicht addaquaten historischen Kontroll-Datensets in einer unrichtigen
Weise und unter Nicht-Beachtung der eingefiihrten OECD Richtlinien, die sie aber im Bericht
zitiert, verwarf das BfR die Evidenz von renalen Tumoren bei 3 Mausestudien sowie
Hamangiosarkomen und bosartige Lymphome bei jeweils 2 Mausestudien. Auf diese Art
verwarf das BfR fdlschlicherweise alle von Glyphosat verursachten karzinogenen Effekte bei

Tieren, indem sie diese als Zufallserscheinungen abtat.
e Das BfR ignorierte wichtige Evidenz aus Laboruntersuchungen sowie vom Menschen

bezlglich einer Gentoxizitat.
® Das BfR bestatigte zwar, dass Glyphosat oxidativen Stress verursacht, wies jedoch im

Anschluss diese Resultate mit der Begriindung zurtick, dass es keine weiteren
unterstltzenden Ergebnisse gabe, weil es simtliche andere Evidenz zurlickgewiesen hatte.

Die konservativste und vorsichtigeste wissenschaftliche Interpretation der Krebsresultate beim
Menschen und bei Labortieren, unterstitzt von den mechanistischen Daten, ist jene, dass Glyphosat
wahrscheinlich beim Menschen krebserregend ist. Auf der Grundlage dieser Schlussfolgerung und
wegen des Fehlens von gegenteiliger Evidenz liegt es nahe, daraus zu schliefen, dass auch Glyphosat-
Rezepturen als wahrscheinlich beim Menschen krebserregend betrachtet werden sollten.

Wir sind davon Uberzeugt, dass die vom BfR vertretenen Argumente zur Missachtung der
Humanevidenz, Tierevidenz und mechanistischen Evidenz fundamental fehlerhaft und
wissenschaftlich fehlerhaft sind und daher zurlickgewiesen werden missen. Wir sprechen uns sehr
deutlich dagegen aus, dass das BfR publizierten Studien nahezu kein Gewicht gibt und sich stark auf
nicht 6ffentlich verflighare Daten aus einem limitierten Set von Untersuchungen verlasst, welche das
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notwendige Minimum an Daten fiir die Zulassung eines Pestizids darstellen. Wir sind davon
liberzeugt, dass die Bewertung der IARC WG als ,wahrscheinlich beim Menschen krebserregend” die
Resultate der publizierten wissenschaftlichen Literatur zu Glyphosat exakt darstellt und scheinbar
sogar die nicht publizierten Studien, auf die sich das BfR bezieht. Im Umkehrschluss bedeutet es, dass
die Auswertung des BfR und folglich auch die Auswertung der EFSA nicht den aktuellen Stand des
Wissens wiedergeben.

Daher wiederholen wir unseren dringenden Appell an Sie und die Europaische Kommission, in lhren
Entscheidungen in Zusammenhnag mit Glyphosat, Umwelt und Gesundheit die fehlerhaften EFSA-
Schlussfolgerungen auller Acht zu lassen und sich fiir eine transparente, offene und glaubhafte
Uberpriifung der wissenschaftlichen Literatur auszusprechen.

Die in diesem Brief vertretenen Meinungen sind die Ansichten der unter diesem Brief aufgelisteten
Wissenschaftlerlnnen und implizieren NICHT, dass diese Ansichten von den Organisationen, denen
diese Wissenschaftlerinnen angehoéren, bestétigt oder unterstiitzt werden.
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Prof. Christopher J. Portier (Corresponding Author)

Senior Contributing Scientist, Environmental Defense Fund, Washington, DC
Visiting Professor, Maastricht University, Maastricht, The Netherlands
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Wichtige Anmerkung: Dieser Brief wurde von 95 weiteren internationalen Wissenschaftlerinnen
unterzeichnet. Das englische Original ist zu finden unter: http://www.zeit.de/wissen/umwelt/2015-
11/glyphosat-offener-brief.pdf
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