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Wiewerden GV O beobachtet?

GVO-Monitoring im Gentechnikrecht
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Die Beobachtung von gentechnisch veranderten Organismen ist Pflicht, so steht esim Gesetz. Bei der
Umsetzung blieb bisher jedoch vieles offen.

Eine der entscheidenden Neuerungen im Rahmen der Revision des européi schen Gentechnikrechtsin den
vergangenen zehn Jahren war, dass die Beobachtung der potenziell schadlichen Wirkungen von gentechnisch
verénderten Organismen (GVO) auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt nach ihrer Marktzulassung
verpflichtend eingeftihrt wurde. Das GV O-Monitoring oder genauer, das Nachzulassungs-Monitoring ist in
der Freisetzungsrichtlinie der Européischen Union (EU) verankert.1 Die Verpflichtung, eine Beobachtung
durchzufihren, besteht fir GV O, deren Zulassung Import und Verarbeitung beziehungsweise die
Verwendung als Lebens- oder Futtermittel umfasst, ebenso wie fir solche, fir die eine Anbauzul assung
beantragt wurde. Wéhrend die EU seit zehn Jahren keine Genehmigung fir den Anbau eines neuen GVO
erteilt hat, sieht die Lage bei den Genehmigungen fir Import und Verarbeitung anders aus. Hier sind
zahlreiche Genehmigungen erteilt worden.2 Die ersten Berichte, diein der Regel jahrlich zu erstellen sind
und Uber die Ergebnisse des Monitorings Auskunft geben sollen, liegen der Européischen Kommission
bereits seit Dezember 2005 vor. Ziel des Monitorings ist, schadliche Auswirkungen jeder Art aufzudecken.
Dazu z&hlen auch langfristige und kumul ative, das heif¥t sich aufaddierende und sich gegebenenfalls
gegenseitig verstéarkende, sowie indirekte schadliche Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und die
Umwelt. Es muss fr jeden Einzelfall, dass heif3t fir jeden beantragten GV O, ein eigener Monitoringplan
erstellt werden, abhangig von Kulturart, neu eingefligter Eigenschaft und Zulassungsziel (Anbau,
Verarbeitung, Nutzung als Lebens- oder Futtermittel). AulRerdem muss das Kosten-Nutzen-Verhdtnis
gewahrt bleiben. Die Ergebnisse des Monitorings sollen den zusténdigen Behdrden, der EU-Kommission und
der Offentlichkeit in Form von regelmaRigen Berichten zuganglich gemacht werden.3

Fallspezifisches oder allgemeines Monitoring

Die Freisetzungsrichtlinie unterscheidet zwei verschiedene Bausteine beim GV O-Monitoring: Eine
»algemeine Beobachtung” soll unerwartete schadliche Auswirkungen des gentechnisch veranderten
Organismus aufdecken. Sie kann, soweit vorhanden und geeignet, auf bestehende Beobachtungsprogramme
aufgebaut oder durch diese erganzt werden. Demgegentber soll das ,, fallspezifische Monitoring” auf den
Annahmen basieren, die in einer Risikoprufung getroffen wurden. Im Zulassungsverfahren wird fir jeden
GVO, der neu in der EU eingefihrt werden soll, eine solche Risikoprufung durchgefuhrt. Die
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Formulierungen in der Freisetzungsrichtlinie sind hinreichend allgemein und lassen breiten Spielraum fur die
Interpretation dieser V orgaben. Dementsprechend bestehen sehr unterschiedliche Auffassungen hinsichtlich
der Inhalte der Beobachtung. Diesen liegen letztlich Diskrepanzen beztiglich der Frage zugrunde, in wieweit
das in der Richtlinie verankerte V orsorgeprinzip angewandt werden soll. Die Leitlinien zur Erganzung des
Anhangs VIl der Freisetzungsrichtlinie konkretisieren die Bestimmungen in der Richtlinie.4: Unter anderem
fordern sie die « einzelfallbezogene Ermittlung und Festlegung von den zu beobachtenden Parametern und
die * Festlegung und Definition von Methoden, wobei méglichst Standardmethoden Anwendung finden
sollen.5 Die Beobachtungsorte beziehungswei se -gebiete sollen « fall spezifisch ausgewahlt werden, in dem
Sinne, dass alle Okosystemarten, die moglicherweise betroffen sind, berticksichtigt werden kénnen. Fir das
Monitoring soll « der Ausgangszustand des Aufnahmemilieus erfasst werden, damit eine Vergleichsbasis
gegeben ist. AulRerdem sollen « auch nichtspezifische Parameter, wie zum Beispiel Auskreuzung und
Ausbreitung in der Umwelt, berticksichtigt werden.

EFSA-Interpretation

Die Europaische Behorde fir Lebensmittelsicherheit EFSA als die die EU-Kommission beratende
wissenschaftliche Behorde auf EU-Ebene spielt eine zentrale Rolle im Genehmigungsprozess. In ihrem so
genannten guidance document zur Risikoprifung transgener Pflanzen6 findet sich ein Kapitel zum
Umweltmonitoring. Die EFSA-Interpretation der rechtlichen Regelungen wird aus den Eckpunkten in diesem
Dokument ersichtlich.(Siehe Kasten) Viele der im EFSA-guidance document verankerten Prinzipien wurden
bei den bisher bewerteten Monitoringplanen allerdings nicht angewandt. Wichtige Elemente in den
Monitoringplanen sind bisher Hinwelse auf Netzwerke, internationale Dachverbénde von Anbauern,
Transporteuren und Verarbeitern, die vom Antragsteller zur Meldung von ungewdhnlichen Beobachtungen
aufgefordert werden. Verbindliche Angaben zu konkreten, von bestimmten Personen oder Institutionen
durchzufihrenden Beobachtungsmal3nahmen beziehungswel se anzuwendende Beobachtungsmethoden
werden in der Regel nicht gemacht. Kernbestandteil aller Monitoringpléne aber sind Fragebdgen, die sich an
die Landwirte richten.7 Diese Fragebdgen sollen auf freiwilliger Basis bearbeitet werden. Abgefragt werden
uberwiegend agronomische Daten zur Anwendung von Pflanzenschutzmitteln, Anbauweise, Boniturdaten 8
und so weiter. Nur wenige Fragen haben einen direkten Bezug zur biologischen Vielfalt und deren
Veranderung beim Anbau von GV O. Zur systematischen Beobachtung von Wirkungen auf die biologische
Vielfalt sind diese Fragebdgen, die rein visuelle Beobachtungen von Landwirten erfassen, nicht geeignet.

Monitoring nur bei gefahrlichen GVO

Aus Sicht der EFSA muss ein fallspezifisches Monitoring nur bei Evidenz der Schadlichkeit des GVO
eingefordert werden. Bei den bisher zur Zulassung anstehenden gv-Pflanzen wurde in der Risikoprifung ein
Umweltrisiko immer als vernachlassigbar eingestuft, so dass bisher in keinem Fall ein umweltrelevantes
fallspezifisches Monitoring vorgeschlagen oder gefordert worden ist (siehe Kasten). Damit besteht auch
keine Verpflichtung, das Auftreten von schadlichen Wirkungen, fir die es zwar Hinweise - auch aus
wissenschaftlichen Publikationen - gibt, deren Auftreten aber schwer zu untersuchen beziehungsweise zu
bewerten ist, im Rahmen eines Monitorings zu beobachten. Hinweise reichen der EFSA als Begriindung fir
die verpflichtende Forderung eines fall spezifischen Monitorings nicht aus. Im Falle von Bt-Mais mit
Schmetterling-spezifischem Toxin werden zum Beispiel mogliche schadliche Wirkungen auf Schmetterlinge
in der Regel mit Verweis auf Ergebnisse aus Monarchfalter-Untersuchungen in den USA as
vernachlassigbar eingestuft. Das hat zur Folge, dass eine gezielte Beobachtung von Schmetterlingen, die mit
Toxinen aus dem Bt-Mais in Bertihrung kommen kénnen, somit weder Gegenstand des fall spezifischen
Monitorings noch der ,, hypothesenfreien® allgemeinen Beobachtung sein kann. Und dies obwohl solche
Wirkungen bel einem Anbau von Bt-Maisin der EU in grof3erem Ausmal nicht auszuschlief3en sind. Hier
fuhrt die Interpretation der EFSA also zu einer Sicherheitsliicke im Bereich des Nachzulassungs-
Monitorings. Im Fall verschiedener Bt-Maissorten wurde ein integriertes Resistenzmanagement als
Mal3nahme des fall spezifischen Monitorings vorgeschlagen. Die Beobachtung und das Management einer



Ausbildung von Resistenzen bei Schadlingen gegeniiber dem Toxin stellt eine wirksame Mal3nahme zur
Erhaltung der Produktqualitét dar, ist jedoch hinsichtlich der Auswirkungen auf die Biologische Vielfalt im
Vergleich zu toxischen Wirkungen auf Nichtzielorganismen als nachrangig zu bewerten. ACRE, das auf
gesetzlicher Grundlage in Grof3britannien berufenes Beratungsgremium fir die Regierung zu den Themen
Freisetzung und Inverkehrbringen (vergleichbar der ZKBS in Deutschland), hdt esim Gegensatz zur
Auffassung der EFSA fir erforderlich, dass im Rahmen des fall spezifischen Monitorings auch die negativen
Annahmen der Umweltrisikoprifung zu Uberprifen seien. ACRE beschreibt drel Kategorien von
Auswirkungen.9 Die aufgrund der Risikoprifung erwartbaren Auswirkungen einschliefdlich derer, dieals
extrem unwahrscheinlich eingestuft werden, sind eindeutig Uber das fall spezifische Monitoring zu
beobachten. Interaktive und/oder kumulative Auswirkungen, die nur schwer vorhersagbar sind, weil sie beim
Inverkehrbringen aus dem im Vergleich zur experimentellen Freisetzung erweiterten Anbaumal3stab
resultieren oder aber synergistische Wirkungen zusammen mit anderen GV O, die im Rahmen einer

Einzel prifung nicht abprufbar sind, wiirde man entweder dem fallspezifischen Monitoring oder der
allgemeinen Beobachtung zuordnen. V6llig unerwartbare Auswirkungen sind eindeutig der allgemeinen
Beobachtung zuzuordnen. ACRE empfiehlt, diese drel Kategorien bei der Ausarbeitung des Monitoringplans
zugrunde zu legen.

Mangel bei den aktuellen Beobachtungsplanen

Bisherige Erfahrungen zeigen, dass die Uberwiegende Mehrzahl der gegenwartigen Monitoringplane unter
anderem folgende Mangel aufweisen: « Es werden keine aussagekréftigen Parameter und Indikatoren
benannt. Um entsprechende Risiken mit ausreichender Wahrscheinlichkeit identifizieren zu konnen, muissten
Parameter sowohl mit Schutzgutbezug als auch hypothesenbasiert entwickelt werden. « Es werden keine
standardisierten Methoden angewandt. ¢ Es gibt keine verbindliche Zuordnung von V erantwortlichkeiten. o
Die Einbeziehung von bestehenden Programmen der Umweltbeobachtung stellt zwar einen wichtigen Aspekt
bei der Ausarbeitung von Monitoringplénen dar. Die infrage kommenden Programme muissen aber auf auf
ihre Eignung hinsichtlich der Ausrichtung, methodischer Konzeption, Datenstruktur und -verflgbarkeit
gepruft werden. Aus fachlicher Sicht sollten die folgenden Aspekte Im Monitoringplan berticksichtigt
werden: « Die Dokumentation der Verbreitung, Uberdauerung und der Akkumulation von transgen
vermitttelten Proteinen in der Umwelt und in Organismen. « Der Verbleib der Transgene in der Umwelt
aufgrund von Verwilderung, Auskreuzung oder Samendeposition. « Die Auswirkungen auf
Nichtzielorganismen in verschiedenen trophischen Ebenen, auf Nahrungsketten, auf 6kologische Funktionen
in den betroffenen Okosystemen und auf landschaftstkol ogische Strukturen. « Die indirekten Wirkungen, die
sich aufgrund veranderter Bearbeitungstechniken ergeben (zum Beispiel bei der Nutzung von Pflanzen mit
Herbizidresistenz). « Die kumulativen Effekte aufgrund von Kombinationswirkungen verschiedener GV O.

Anforderungen nicht erfallt

Die Monitoringplane der bisher genehmigten und der beantragten GV O erflllen die oben genannten
Anforderungen in der Regel nicht. Die bisher ausgesprochenen Genehmigungen beziehen sich auf Import
und Verarbeitung beziehungsweise auf die Zulassung als Lebens- oder Futtermittel. Inzwischen stehen aber
einige Antrége zur Genehmigung an, welche den Anbau in der EU mit umfassen. Bei diesen sollte der
Beobachtung von Umweltwirkungen eine deutlich hdhere Bedeutung zukommen. Bisher ist nicht absehbar,
ob die zustandigen EU-Institutionen fir diese Zulassungen substanziell verbindlichere und konkretere
Beobachtungsplane einfordern.

1In den Artikeln 13, 17 und 20 und vor allem im Anhang V11 der Richtlinie 2001/18/EG. Beobachtung
und Monitoring wird in diesem Text synonym verwendet.

2Siehe www.gmo-compass.org/eng/gmo/db.

3Artikel 20 (4) der Freisetzungsrichtlinie und Artikel 9 (1) der Verordnung Uber gentechnisch
veranderte Lebens- und Futtermittel (2003/1829/EG).

4Ratsentscheidung 2002/811/EG.

5Siehe dazu auch das Interview mit Frieder Hofmann in diesem Heft.
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6Guidance document of the scientific panel on genetically modyfied organisms for the risk assessment
of of genetically modyfied plants and derived food and feed
www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific Docum....

7Fur ein Beispiel siehe www.jki.bund.de/cin_044/nn_902382/SharedDocs/17

8Als Boniturdaten werden agronomisch wichtige Eigenschaften der Kulturpflanzen bezeichnet.
9www.bfn.de/fileadmin/M DB/documents/ACRE 2004 Post...
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