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Zusammenfassung

In einem Brief vom 19. Juli 2007 an DG Sanco varedeopaischen Kommission machte die EFSA eineshéch
irrefihrende Aussage. Die EFSA behauptete, dassgml3e Anzahl experimenteller Studien an Neertigezeigt
hat, dass keine rekombinanten DNS-Fragmente adeif3] die von GV Pflanzen abgeleitet wurden, invebe, den
Flissigkeiten oder in essbaren Produkten von Bigntfestgestellt werden konnten® und ,bislang emikkine
rekombinanten DNS-Sequenzen in irgendeinem OrgarGmivebeprobe der mit GV Pflanzen gefuittertertiisiatz
gefunden.” Hingegen zeigen wissenschaftiche $tudie Mazza et al. (2005) und Sharma et al. (20863, Transgen-
Sequenzen [genetisch veranderte S.; Anm. d. Ubeisrdschem Gewebe identifiziert wurden. Obvimsitle Studien
von o6ffentlichen, wissenschaftlichen Datenbankerefiganglich sind und auch die EU von deren BExiste
wusste, wurde keine der Studien von der EFSA etwitirdiesen beiden Artikeln konfrontiert, begjii die
EFSA nochmals ihre urspriingliche, irrefiihrende Agssin Anbetracht der darin enthaltenen Ungeneitggik
kann diese Aussage nicht als wissenschaftlich Ioeigté Auskunft betrachtet werden.

Dieser Vorfall gibt Anlass zu ernsthaften Bedenibar die Zuverlassigkeit des wissenschaftlichen
Rates der EFSA und stellt die Gultigkeit der GVOa€lemigungen, welche auf der Basis dieser
Meinungen durch die europaische Kommission emgilden, in Frage.

EFSA liefert unkorrekte wissenschaftliche Informagn

Die européaische Kommission (EC) fragte die EFSATminsgene und deren Produkte in tierisches
Gewebe aufgenommen werden. Die EFSA fuhrte mieHidr 20 Mitglieder des GVO Ausschusses
und drei eingeladenen Experten eine Literaturduchhsglurch. Im Juli 2007 legte die EFSA der EC
einen Brief (EFSA (2007a) — s. Anhang 1.) und &itssenschaftliche Beurteilung vor (EFSA (2007b)).
Sowohl in dem Brief, als auch in der Beurteilungikdie EFSA zu dem Schluss, dass ,eine gro3e
Anzahl experimenteller Studien an Nutztieren zeidéss keine rekombinanten DNS-Fragmente oder
Eiweil3e, die von GV Pflanzen abgeleitet wurdenGawebe, den Flissigkeiten oder in essbaren
Produkten von Nutztieren festgestellt werden komfite

Basierend auf einer Literaturprifung behaupteteigA: ,Bislang wurden keine rekombinanten DNS-8egen
in irgendeinem Organ oder Gewebeprobe mit GV-Rifagefitterter Nutztiere gefunden.” (EFSA (200'4ite3).

Diese Aussage stand in direktem Gegensatz zu deengichaftlichen Befunden zweier Forschungsgruppen,
die 2005 und 2006 veroffentlicht wurden.

Mazza et al. (2005) stelten Fragmente des CryA®@¢n)s im Blut, der Leber, der Milz, der Niere undMiuskelfieisch

von Schweinen, die mit GV Mais gefittert wurdest, siehe Bild 1 (entspricht Bild 3 in Mazza e{2005) unten
aus der Original-Publikation [die Grafik wurde@liginal und mit tibersetztem Text neu aufgebaurt.Ah Ubers.)).
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Figure 3. Recovery of positives samples (%) of the transgene and plant gene fragments in five tissues of animals from the control
(™) and test (W) groups. The percentage of positives for each tissue is calculated as number of positives over 72 observations
(3 PCR repetrifions x 3 independent DNA isolations x 8 individuals).
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Bild 3. : Anteil positiver Proben (%) des Transgens und von Pflanzengenfr agmenten in fiinf Geweben von Tieren der
Eontrollen- () und Test- (@) Gruppen. Der Prozentsatz positiver Proben fiir jedes Gewebe wird gerechnet als Anzahl
positiver Proben iiber 72 Beobachtungsserien (3 PCR-Wiederholungen [Polymerase-Kettenreaktionen] x 3 unabhiingige DNS-
Isolierungen x 8 Individuen).

Sharma et al. (2006) stellten im Dickdarm-Gewebe Sohafen und im Blinddarmgewebe von
Schweinen Transgen-Fragmente fest. Aus einer Grupp&6 Schweinen zeigten eine Leber und eine
Niere (von unterschiedlichen Tieren) einen positiBefund fur ein 278-bp-Fragment des Transgens
cp4 epsps. Beide Studien kdnnen bei der wissertichah Datenbank PubMed abgerufen werden.
Dies ist eine Dienstleistung detS. National Library of Medicinand umfasst mehr als 17 Millionen
Beitrage von MEDLINE und anderen biowissenschafdit Fachblattern mit biomedizinischen
Artikeln, die bis in die 1950er Jahre zurlickreichen

Die Links zu beiden Studienkurzfassungen finderh&ie

1. Sharma et al. (2006):
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/16506822?ordite=3&itool=EntrezSystem2.PEntrez
.Pubmed.Pubmed ResultsPanel.Pubmed RVDocSum

2. Mazza et al. (2005):
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/16245168?ordote=16&itool=EntrezSystem?2.PEntre
z.Pubmed.Pubmed ResultsPanel.Pubmed RVDocSum

Es ist hdchst unwahrscheinlich, dass weder dielMddgr des GVO-Ausschusses der EFSA noch
andere Experten, die von der EFSA konsultiert wairdéese Studien bisher nicht gelesen hatten,
obwohl die Vero6ffentlichung ein bis zwei Jahre ziklag: Umweltpolitische Gruppen wie Friends of
the Earth, GLOBAL 2000 und Greenpeace hatten dtersuchungsergebnisse der Mazza et al.-Studie
bereits im Dezember 2005 veréffentlicht.

Die europaische Kommission besitzt mehr wissentlichafKompetenz als die EFSA

Der europaischen Kommission waren die Studien vaazd et al. (2005) und Sharma et al. (2006)
bekannt. Als Antwort auf die EFSA-Beurteilung, dim 20. Juli 2007 verdéffentlicht wurde und sich mit
rekombinanten DNS-Fragmenten oder Eiweil3en ind¢Heldilch und Eiern von Tieren, die mit GV Futter
gefittert wurden, befasst, richtete die europaigaimamission im Verbund mit der UK Food Standards
Agency (FSA) eine Anfrage an die EFSA. Sie erkuedigich nach weiteren relevanten Literaturrefenenz
(Sharma et al. (2006), Dugan et al. (2003), Matzd €2005) und Guertler et al. (2007)). Insbesvad
fragten sie nach, ob diese Studien eine Auswirkuhdie Schlussfolgerung von EFSA gehabt hattes, e
grof3e Anzahl experimenteller Studien an Nutztieeigte, dass keine rekombinanten DNS-Fragmente oder
Eiweil3e, die von GV Pflanzen abgeleitet wurdenGawebe, den Flissigkeiten oder essbaren
Produkten von Nutztieren wie Hahnchen, Rindviehy&&inen oder Wachteln festgestellt werden konnten*.
(EFSA (2007¢)). Es ist offensichtlich, dass die i die britische FSA wissen wollten, warum die
EFSA in ihrer Aussage diese relevanten wissendidegfh Literaturquellen nicht beriicksichtigt hatte.
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EFSA fiihrt die europaische Kommission und die Qlifshkeit erheblich in die Irre.

Mit diesen wissenschaftlichen Studien konfrontierit)arte die EFSA, dass sie keinen Grund habe, ihr
Meinung zu andern oder ihre schriftliche Stellurtgna zu Gberprifen oder neu zu veroéffentlichen.
~AbschlieRend wird festgestellt, dass diese zugdizh Referenzen nichts an den folgenden
Schlussfolgerungen, wie in der EFSA-Stellungnahargekstellt, andern:

(1) Biologisch aktive Gene und Eiweil3e sind, inamsthiedlichen Konzentrationen, normale
Bestandteile von Lebensmitteln und Futter. NachNdgrungsaufnahme ist eine schnelle
Zerlegung in kurze DNS oder Peptid-Fragmente imémaQarm-Trakt von Tieren und
Menschen zu beobachten.

(2) Bislang zeigte eine grofRe Anzahl experiment@tedien an Nutztieren, dass keine
rekombinanten DNS-Fragmente oder Eiweil3e, die VdrP@anzen abgeleitet wurden, im
Gewebe, den Flussigkeiten oder essbaren Produ&teNwtztieren wie Hahnchen, Rindvieh,
Schweinen oder Wachteln festgestellt werden konhten

Die EFSA hielt es auch nicht fur nétig, die folgendlussage zu andern: ,Bislang wurden keine
rekombinanten DNS Sequenzen in irgendeinem Organ®dwebeprobe von Nutztieren, die mit GV
Pflanzen gefittert wurden, gefunden.”

Die EFSA halt an der Aussage fest, dass transgeD&IS in tierischem Gewebe nicht festgestellt
wurde, obwohl zwei Studien von Mazza et al. (2005)hd Sharma et al. (2006) genau das Gegenteil
beweisen. Diese Aussage der EFSA ist erheblich ifiilarend und ignoriert wissenschaftliche Fakten.

Es ist unklar, warum die EFSA sich weigert zu bestigen, dass transgene Fragmente in
Gewebeproben von Nutztieren festgestellt wurden.

Es ist auch unklar, warum die européische Kommissioweiterhin die EFSA um wissenschaftlichen Rat
bittet, obwohl ihr Rat in diesem Fall nicht wissenshaftlich, sondern selektiv und befangen war.

Die Relevanz der Ergebnisse von Mazza et al. (2008)Sharma et al. (2006)

Eiweil3e und interessanterweise Nukleinsdure kéaagrathogen-assoziierte molekulare Muster furiktien.
Weshalb Nukleinsaure von den menschlichen (sauigetien) Mustererkennungsrezeptoren (PPRs -
pattern-recognition receptors) identifiziert wisd,jmmer noch nicht ausreichend gekléart. Manchealsgin, dass
Nukleinséuren ein einheitliches, konserviertes idbres Muster reprasentieren und unabhangig von
fortlaufenden evolutionaren Veranderungen der AbBke oder Kapsid-Komponenten der
Krankheitserreger die Erkennung ermdglichen (Pawat. (2006)).

Auch die Toll-artigen Rezeptoren (auf englisch Ttk receptors: TLR; auch bekannt als
signaltransduktionsvermittelnde PRRs; Anm. d. Ubsiad innerhalb von Arten evolutionar konserviert
(Akira et al. (2006)). Manche Nukleinsiuresequeszhainen ,evolutionér konserviert* zu sein untiesteine
universelle Kodierung dar, die als Sequenz einesmkireitserregers vom angeborenen Immun-System
erkannt wird. Dieses universale Wissen wird vame@ion zu Generation weitervererbt. Der augdtli Unterschied
zwischen nukleinséure-spezifischen Toll-artigendpéaren und anderen Toll-artigen Rezeptoren ist
die Lokalisierung innerhalb einer intrazellulardnu&tur. Dies konnte die Unterscheidung zwischen
eigenen und nicht-eigenen DNS/RNS Sequenzen uittazst(Pawar et al. (2006)).

Im menschlichen Immun-System gibt es einige Rezeptalie fremde Nukleinsauren (DNS und RNS)
binden konnen. Bislang wurden zwei unterschiedliieéhoden, wie das Immun-System die DNS/RNS
von Viren, Mikroorganismen und eigener DNS erkerddntifiziert - wie unten bildlich dargestellt:

1. Erkennung im Endosom durch Toll-artige Rezepi¢id-R)
2. Erkennung im Zytoplasma durch Retinolséaure-iretbares Genl (auf Englisch: retinoic acid-
inducible genel) (RIG-1) und MDAS.
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Begriffserklarungen zu Bild 2

Anm. d. Ubers.: Die meisten der in diesem Bild vandeten Abkiirzungen und Begriffe werden auch
in der deutschen Fachliteratur tiblicherweise nidlgrsetzt. Die deutschsprachige Version der
Abbildung enthélt je einen deutschen Klartext @grgiligen englischen Abkirzungen und Begriffe
der Original-Abbildung.

Die Begriffe sind nachfolgend erértert: In der Aldbing direkt verwendete Begriffe Fettdruck,
Begriffe aus Erklarungen dieser Begriffe untersigic

Die Abkirzungen sind (mit wenigen Ausnahmen am Endeh dem Schema
Abk./Abk.: [Englischer Klartext] = [Deutscher Klartext]
erklart.

dsDNA: double-stranded DNA = Doppelstrang-DNS

SsSDNA single-stranded DNA = Einzelstrang-DNS

SSRNA single-stranded RNA = Einzelstrang-RNS

dsRNA: double-stranded RNA = Doppelstrang-RNS

RIG-1: Retinoic acid-induced gene 1 = Retinolsaure-inelhares Gen 1

TLR: Toll-like receptor = Toll-artiger Rezeptor. TLR#\diStrukturen des sogenannten angeborenen
Abwehrsystemsiiinate immunityund gehdren zu einer Gruppe von Rezeptoren, B&sHPattern
Recognition Receptors — Muster-Erkennungs-Rezeptde dienen der Erkennung von PAMPs
(Pathogen Associated Molecular Patterns — Krankbeieger-assoziierte molekulare Mustedas
sind Strukturen, welche ausschlie3lich auf odétrankheitserregern vorkommen. Sie steuern
entsprechende Aktivierungen von Genen. HierdureH die Aktivierung der ,antigen-spezifischen
erworbenen Immunitat‘aptigen-specific acquired immunjtgingeleitet und moduliert. Durch die
Lol like receptors” vermag das angeborene Abwgstesn zwischen ,selbst” und ,nicht selbst” zu
unterscheiden. (Quelle: Wikipedia)

Cardif : CARD adaptor-inducing interferon = CARD-Adaptaduzierendes Interferon

CARD: caspase recruitment domain = Caspase-Verstariegschoder Caspase Vermittlungs-
Doméneoder Caspase Rekrutierungs-Domane. Solche DoméanerBsiiche eines Proteins, die
bestimmte Motive/Muster aufweisen, die die Intei@kizwischen Proteinen bzw. die Bildung
groRBerer Proteinkomplexe vermitteln bzw. unterstiitz

Caspasecysteinyl-aspartate specific protease = Cysteftspartat-spezifische Protease. Caspasen
sind die wichtigsten Enzyme der Apoptose, dem @nognierten Zelltod. Sie sind damit essentiell fur
die korrekte Entwicklung eines Lebewesens, abeh &ircdie Antwort einer Zelle auf schwere
Beschadigung (z.B. durch Strahlung) oder Infektdarch Viren. (Quelle: Wikipedia)

IPS-1: interferon- promoter stimulator 1 = InterferomProtor-Stimulator 1

MyD88 = myeloid differentiation response gene 88 = Krawrhark-Differenzierungs-Reaktionsgen
88 oder Myeloider Differenzierungsfaktor 88. Ein Adapteeiim Toll-Like Rezeptor Pfad.

TRIF: TIR domain-containing adapter inducing IFN = TIR#Dane enthaltender Adaptor, der
Interferon induzierbder Toll/IL-1-Rezeptordoméane enthaltender IBNRduzierender Adaptor

TIR : Toll-IL-1 receptor = Toll-Interleukin 1-Rezeptor

IL-1 : interleukin 1 = Interleukin 1

IEN: interferon = Interferon

IKKk : inhibitor of kB Kinase = Inhibitor fur kB-Kinasé&in Multiproteinkomplex beteiligt an der
Aktivierung bzw. Deaktivierung der NikB.

TBK1: TANK binding kinase 1 = TANK-bindende Kinase 1

TANK: TRAF-associated NF-B activator = TRAF assoziieNE-B Aktivator

TRAEF: tumor necrosis factor receptor associated faciarmornekrosis-Faktor-Rezeptor assoziierter Faktor
Kinasensind Enzyme, die einen Phosphatrest von Adengdiasphat (ATP) auf andere Substrate,
dort insbesondere auf Hydroxylgruppen, Ubertraf@uoelle: Wikipedia)

NF-kB: nuclear factor kappa-light-chain-enhancer ofvatéd B cells = Nukleé&rer Faktor Kappa B
Ein Zytokin (auch:Cytokin) ist ein zuckerhaltiges Protein, das regulierdfaiektionen fir das
Wachstum und die Differenzierung von Kérperzellasidbt. Interferone sind Zytokine, die Zellen
anweisen, Proteine zu bilden, die sie gegen virdéktionen widerstandsfahiger machen.
Interferon: (IFN, vom Engl. to interfere = eingreifen, sicghraischen) ist ein Protein oder Glykoprotein,
das eine immunstimulierende, vor allem antivirald antitumorale Wirkung entfaltet. (Quelle: Wikijesd
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Akira et al. (2006) und Pawar (2006) geben auckreisberblick tiber DNS/RNS-Erkennungsrezeptoren
im Immun-System. Dartber hinaus zeigten Rachmitestitl. (2004), dass Nukleinsauren in Lebensmittel
mit dem menschlichen Immun-System interagieren. Magza et al. (2005) und Sharma et al. (2006)
zeigten, wurden synthetische Transgen-Fragmeni&uiridentifiziert, die hochstwahrscheinlich mit
dem Immun-System, genau wie natirliche Sequenaafi‘eichselwirkung treten. Wie synthetische
Nukleinsduren aus genetisch veranderten Pflanzedem menschlichen Immun-System in
Wechselwirkung treten, wurde noch nicht von der EBSalysiert. (Fur eine detailliertere Analyse

der Interaktion von nicht eigener DNA und dem Imisystem und deren Auswirkung fir die
Risikobewertung von GV s. Miller (2007)).

Schlussfolgerungen

Der GVO-Ausschuss der EFSA hat es in diesem Rellassen, der EC und der Offentlichkeit wisserfticha
einwandfreie Informationen vorzulegen. Da alle GX@trage von der EFSA uberpruft werden und
alle Entscheidungen der EC bezlglich GVO-Zulassurgé den Urteilen der EFSA basieren, kann
die Vorlage wissenschatftlich falscher Informatiowemch die EFSA schwerwiegende Konsequenzen
haben. Es ist bei dieser Sachlage unangemessdaf-8&rweiterhin unvollstandige wissenschaftliche
Gutachten erneut vorzulegen.

Basierend auf den Auskiinften der EFSA wurden G\ebshittel, die von mehr als 400 Millionen

EU Birgern konsumiert werden, genehmigt. Diesesteiingen stellen die Gultigkeit der GVO-
Genehmigungen in Frage, da sie auf der Basis dikteie durch die EU erteilt wurden. Dementspreche

ist eine griindliche Uberpriifung des GVO-Zulassungsgsses dringend notwendig, und der GVO-
Ausschuss der EFSA muss durch unabhéngige Wissdtlsechdie unvoreingenommene und korrekte
wissenschaftliche Informationen beibringen, ersetatden.
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efsam

European Food Safety Authority

EXECUTIVE DIRECTOR

Parma, 19 July 2007
Ref. RS/HK/CGL/eb (2007) 2250703

Mr Robert Madelin
Director General

DG SANCO
European Commission
200 rue de la Loi

1049 Brussels
Belgium
Dear Mr Madelin,
Subject: EFSA scientific advice on the fate of recombinant DNA or proteins in

meat, milk and eggs from animals fed with GM feed

With reference to your letter of 15 March 2007 (SANCO/E1/SG/cc (2007) D/51044),
following a petition of Greenpeace, please find attached the requested EFSA reply on the
potential to which transgenes or their products may be incorporated into animal tissue
products such as eggs and milk in view of the fate of recombinant protein and DNA within
the gastrointestinal tract of livestock.

After considering relevant scientific literature, including the most recent publications of 2007,
EFSA concludes that:

()

2)

Biologically active genes and proteins are common constituents of foods and feed in
varying amounts. After ingestion, a rapid degradation into short DNA or peptide
fragments is observed in the gastrointestinal tract of animals and humans.

To date, a large number of experimental studies with livestock have shown that
recombinant DNA fragments or proteins derived from GM plants have not been
detected in tissues, fluids or edible products of farm animals like broilers, cattle, pigs or
quails.

Yours sincerely, -

, N
Catherine Geslain-Lanéelle

European Food Safety Authority - Largo N. Palli 5/a, | - 43100 Parma Page 1 of 1

Tel: (+39) 0521 036 111 = Fax: (+39) 0521 036 110 = info@efsa.europa.eu * www.efsa.europa.eu




Ubersetzung dieses Briefes:
EFSA Logo

Europaische Behérde fur Lebensmittelsicherheit

EXECUTIVE DIRECTOR
Parma, 19. Juli 2007
Ref, RS/HK/CGL/eb({2007) 2250703

Mr. Robert Madelin
Director General

DG SANCO

European Commission
200 rue de la Loi

1049 Brussels
Belgium

Sehr geehrter Herr Madelin,

Betriffi: Wissenschaftliche Beurteilung der EFSA beziiglich des Abbauverhaltens von
rekombinanter DNS oder Eiweillen in Fleisch, Milch und Eiern von Tieren, die mit
GV Futter gefiittert wurden.

In Bezug auf Thren Brief vom 1 5. Mérz 2007 (SANCO/EL/SG/ ce (2007) V51044) nach einem
Antrag von Greenpeace, finden Sie bitte als Anlage die angeforderte Antwort der EFSA zur Frage,
ob Transgene oder ihre Produkte in tierischen Gewebeprodukten (z.B. Eiern und Milch) unter
Beriicksichtigung des Abbauverhaltens der rekombinanten Eiweille und DNS im Magen-Darm-
Trakt von Nutztieren, aufgenommen werden.

Unter Berticksichtigung der relevanten wissenschaftlichen Literatur, inklusive der neuesten
Publikationen von 2007, kommt die EFSA zu dem Schluss, dass:

(1) Biologisch aktive Gene und Eiweille, in unterschiedlichen Konzentrationen, normale
Bestandteile von Essen und Futter sind. Nach der Nahrungsaufnahme ist eine schnelle
Zerlegung in kurze DNS oder Peptid-Fragmente im Magen-Darm-Trakt von Tieren und
Menschen zu beobachten.

(2) Bislang zeigte eine grobe Anzahl experimenteller Studien an Nutztieren, dass keine
rekombinanten DNS-Fragmente oder Eiweille, die von GV Pflanzen abgeleitet wurden, im

Gewebe, den Fliassigkeiten oder essbaren Produkten von Nutztieren wie Hihnchen, Rindvieh,
Schweinen oder Wachteln festgestellt werden konnten.

Mit freundlichen Griilien,

Catherine Geslain-Lanéelle

European Food Safety Authority - Largo M. Palli 5/a, | - 43100 Parma Page 1 of 1
Tel: (+39) 0521 036 111 « Fax: (+39) 0521 036 110 » info@efsa.europa.eu » www.efsa.europa.eu
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