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Risiken erkennen — Gesundheit schiitzen

90-Tage-Studie an Ratten mit MON863-Mais: Keine Hinweise auf gesundheitli-
ches Risiko

Stellungnahme Nr. 009/2007 des BfR vom 29. Marz 2007

Im Januar 2006 wurde auf europaischer Ebene die Verwendung der gentechnisch verander-
ten Maislinie MON 863 mit integriertem Insektenschutz als Lebensmittel und als Futtermittel
genehmigt. Der Genehmigung waren Sicherheitsbewertungen, unter anderem durch die Eu-
ropaische Behorde flir Lebensmittelsicherheit (EFSA) und die franzosische Lebensmittelsi-
cherheitsbehérde AFSSA (Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Aliments), vorausge-
gangen. Die EFSA kam in ihrer Bewertung zu dem Ergebnis, dass im Rahmen der vorgese-
henen Anwendung keine negativen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch, Tier und
Umwelt zu erwarten seien. Sowohl die EFSA als auch die AFSSA argumentierten, dass die
beobachteten Unterschiede zwischen den mit MON863-Mais und Kontrollmais gefutterten
Tieren im Rahmen der normalen Schwankungsbreite Iagen. Ahnlich argumentierte das BfR
in seinen Stellungnahmen im Rahmen des Zulassungsverfahrens.

Im Marz 2007 veroffentlichten Gilles-Eric Séralini et al. in der Fachzeitschrift ,,Archives of
Environmental Contamination and Toxicology® [1] die Ergebnisse ihrer Reevaluierung der
Daten aus einer 90-tagigen Futterungsstudie mit MON863-Mais an Ratten, die in der Ver-
antwortung der Herstellerfirma Monsanto durchgefuhrt wurde. Die Autoren der Reevaluie-
rungsstudie interpretierten die beobachteten statistisch signifikanten Unterschiede als toxi-
sche Effekte und folgerten, dass der transgene Mais ohne weitere Langzeitstudien nicht als
sicher eingestuft werden kénne.

EFSA hat die europaischen Mitgliedsstaaten gebeten, zur Einschatzung der Autoren Stellung
zu nehmen. Die Position des BfR ist in dieser Stellungnahme zusammengefasst. Auf der
Basis der Ruckmeldungen wird EFSA einen Bericht an die Europaische Kommission verfas-
sen.

1 Anlass

Gilles-Eric Séralini (2007) et al. haben die im Rahmen des Genehmigungsverfahrens in einer
90-tagigen Futterungsstudie an Ratten mit Kérnern der gentechnisch veranderten Maislinie
MON863 gewonnenen Daten einer erneuten statistischen Analyse unterzogen. Die Europai-
sche Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) hat die Mitgliedstaaten um Stellungnahmen
zu den nun verdéffentlichten Ergebnissen gebeten.

2 Ergebnis

Die 90-tagige Futterungsstudie gehdrte zu den Antragsunterlagen, die im Rahmen des Ge-
nehmigungsverfahrens fur den MON863-Mais eingereicht und von der EFSA einer umfas-
senden Sicherheitsbewertung unterzogen wurden [2]. Auch die franzésische Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit hat eine Stellungnahme zu diesem Antrag veroffentlicht [3]. Beide
Behdrden kamen in ihrer Bewertung zu dem Ergebnis, dass die mit MON863-Mais durchge-
fuhrte toxikologische Studie an Ratten keine Hinweise auf schadliche Wirkungen durch den
Verzehr von MON863-Mais brachte.

Auch das Institut fir Tierernahrung der Forschungsanstalt fir Landwirtschaft (FAL) bewertete

die Studie. Es konnte aus ernahrungsphysiologischer Sicht keine biologisch relevanten Un-
terschiede zwischen dem MON863-Mais und dem nicht-veranderten Kontrollmais erkennen.
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Das BfR bestatigte, dass die Fiitterungsstudie im Wesentlichen in Ubereinstimmung mit der
OECD Guideline for the testing of chemicals 408 (Repeated Dose 90-day Oral Toxicity Study
in Rodents) durchgefihrt wurde. Auch die Auswahl und Zusammensetzung der verabreich-
ten Diaten gab keinen Anlass zur Kritik.

Bei den hamatologischen und klinisch-chemischen Untersuchungen gab es ebenso wie bei
den Urin-Untersuchungen einige — meist geringfligige — statistisch signifikante Veranderun-
gen im Vergleich zu den Kontrolltieren.

Bei der Bewertung dieser Unterschiede wurden vom Antragsteller auch Daten von zusatzli-
chen Kontrollgruppen, die kommerzielle Maissorten erhalten hatten, sowie historische Kon-
trolldaten aus friheren Studien mit Ratten desselben Stammes einbezogen. Ein Vergleich
mit diesen Daten ist notwendig, um die toxikologische Relevanz der aufgetretenen statistisch
signifikanten Unterschiede zwischen einzelnen Testgruppen zu prifen. Nach der Erfahrung
des BfR sind Veranderungen und nattirliche Schwankungsbreiten, wie sie in der in Rede
stehenden 90-tdgigen Fltterungsstudie aufgetreten sind, grundsatzlich nicht ungewdhnlich.

Aulerdem zeigten die bei den Blut- und Urinanalysen beobachteten statistisch signifikanten
Unterschiede kein konsistentes Muster, insbesondere hinsichtlich einer Dosis-Abhangigkeit.
Bei den Organgewichtsbestimmungen wurden ebenso wie bei den histopathologischen Un-
tersuchungen ausgewahlter Organe und Gewebe keine relevanten Effekte festgestellt. Das
BfR kommt daher zu dem Ergebnis, dass die beobachteten, statistisch signifikanten Unter-

schiede im Vergleich zu den Kontrollen toxikologisch nicht relevant sind.

Nach Ansicht des BfR liefert die von Séralini et al. durchgefihrte erneute statistische Analyse
der Daten auch bei sorgfaltiger Uberpriifung keine neuen Belege, welche die Ergebnisse der
friheren Bewertungen der 90-tagigen Ratten-Studie in Frage stellen.
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