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1. Die Aufgabenstellung

Aufgabe des Gutachters war es, die drei Unterkapitel B.6.4.8, B.6.5r®1UB.6.6.12 des Reports
hFinal addendum to the Renewal Assessment Rep
substance GLYPHOSATE1Y], Okt ober 2 0(imFolgerdénanimerkerd Repom

mit den entsprechenden Abschnitten zu verdéffentlichter Literatur im Annex I, Dokument M,

Teil 2 FLiterature Reviews von Kapitel 3.5.10 fOther/special studiess des Antrags

ffoxi col ogi cal and toxicokinetic stKybMNH-asdy des
DMA salts of glyphosate [1] Appl iGlyghdsateoTaskf or R
Forcer (Urheberhinweis hMonsanto Europe S.A. @k bEdhrad d g 0
Mai 2012, Belgien, 1027 Seiten (im Folgenden immer kurzAntrag) auf Textkonkordanzen zu

vergleichen.

Dabei ging es umdie Beantwortung von drei Fragen:

1) Sind die Regeln guter wissenschaftlicher Praxiauf den zu prifendenReportund damit
auch auf die zu untersuchenden drei Unterkapitehnwendbar?

2) Wenn die Regeln guter wissenschaftlicher Praxis anwendbar sinélVurden diese Regeln
in den drei Unterkapiteln desRepors eingehalten oder nicht?
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3) Wenndie Regeln guter wissenschaftlicher Praxigsicht eingehalten wurden: Liegtin den
drei Unterkapiteln des Repors wissenschaftliches Fehlverhalten in Formvon Plagiaten
vor?

Bei den drei Unterkapiteln des Reports handelt es sich um Bewertungen der in
wissenschaftlichen Zeitschriften veréffentlichten Studien zu wichtigen potentiell von
Glyphosat ausgehenden Gesundheitsgefahren wi€enotoxizitat (Kapitel B.6.4.8) Krebs
(Kapitel B.6.5.3) oder Schadigung der Fortpflazung (Kapitel B.6.6.12) Dabei wurden die
wichtigsten Studien auf Zuverlassigkeit und Relevanz fir die Risikobewertung von Glyphosat
geprift. Als Berichterstatter hatte Deutschland diese Prifung der veréffentlichten Studien
vorzunehmen?! Diese Bewertungenflossen dann auch in weitere zusammenfassende Kapitel
des Reportsein, der wiederum die Grundlage fur die Schlussfolgerung der EFSA vom
12.11.2015 bildete?

2. Die Vorgehensweise

Der Vergleich fand maschinell wie manuell statt. Die Texte wurden als Ntfext-Files mit der
Software WCopyfind 4.1.8bgeglichen. Die von der Software angezeigten Textkonkordanzen
wurden in der Folge in duchsuchbaren PDFV/ersionen der Ausgangstxte manuell Gberpruft.

3. Das Ergebnis

Die Regeln guter wissenschaftlicher Praxis sind im vorliegenden Fall anwendbar.
Wisserschatftliches Fehlverhalten wurde festgestellt.Es konnten erhebliche Textfragmente
identifiziert werden, die als Textplagiate zuwerten sind.

3.1 Priafung von Hinweisen auf di&uldssigkeit nicht kenntlich gemachterwortlicher
Textibernahmen

Dadrei Unterkapitel im Fokus dieses Erstgutachtenstanden, wurde zunéachst tberprift, wie
diese Unterkapitel im Kontext der Ubergeordneten Kapitekinzuordnen sindund ob esetwa

IImReportf i ndet sich bei Kapitel B der Hinweis hRapporteu

Deutschland.
2 https://www.efsa.europa.eu/de/press/news/1511190
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an bestimmten anderen Stellen des ReportsHinweise gibt, die eine wortliche oder nahezu
wortliche Ubernahme langerer Passagenaus dem Antrag ohne Kenntlichmachung durch
Anfuhrungszeichen oder durctoptische Hinweise rechtfertigen wirdenDas Ergebnis: Solche
Hinweise konnten,die Unterkapitel B.6.4.8, B.6.5.3nd B.6.6.12betreffend, nicht festgestellt
werden. Sehr wohl finden sich im Report Hinweise auf eine Unterscheidung zwischen
wortlichen Ubernahmen aus dem Antrag und jeweils in Folge kursiv dargestellten
Kommentierungen dieser Ubernahmendurch den Rappoteur Member State Die wortlichen
Ubernahmen sind dann genau deshalb nicht eigens kenntlich gemacht, weil die
Kommentierung im Anschluss in kursiv erfate. Auf die untersuchten Unterkapitel B.6.4.8,
B.6.5.3 und B.6.6.12findet diese Untersdieidung jedoch keine Anwendung.

Denn die Hinweise in den Gbergeordneten Kapiteln unterscheiden sogar verschieden deutlich
zwischender dargestellten kommentierendenVorgangsweise (irkursivschrift) einerseitsund
jenen Kapiteln andererseits die sich mit einem Uberblick tiber wissenschaftliche Studien
befassen wie etwa B.6.4.8, B.6.5.8der B.6.6.12 Im Reportwerden fur letztere immer aktive
Formulierungen verwendet, die dem Leser eine Eigenrecherche und Eigenautorschaft
nahelegen. Keinesfalls kdme dieser auf die Idee, dass auch diese Unterkapitel zu
Uberwiegenden Teilen Textbausteine deé\ntragsdarstellen.

Es finden sich in allen drei untersuchten Unterkapiteln zudenkeine Kursivkommentaredes
Rapporteur Member StatesVielmehr hat dieser, wie im Folgenden gezeigt werden wird,
sogarmehrfachim Antragangefiihrte Autorennamen gestrichen
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Editorische Einfuhrungam Beginn von Kapitel B.6.4:

B.6.4 Genotoxicity (Annex IIA 5.4)

Introeduction into this chapter by the RMS

In this section, only genotoxicity studies are reported in detail that were not contained in the
original DAR (1998, ASB2010-10302) because they either had not been submitted for
previous EU evaluation or were conducted more recently. The study decriptions, evaluations
and tables as submitted for the new studies were amended where necessary and each of these
studies was commented by the RMS. Redundant parts were deleted. The previously known
studies from the 1998 DAR were re-evaluated and used only if considered still acceptable or
at least supplementary. A detailed descripton of these studies and their results may be found

in the old DAR. If studies were regarded now as “not acceptable”, they were only briefly
mentioned and deleted fi-

T T

Addendum to the original DAR that was prepared in 2000 (ASB2013-2748). In the last sub-
section of this chapter, more recent publications dealing with mutagenicity of glyphosate or
Hsformulations are discussed

Overall evalimomion-efgenatoxicity is presented in Volume 1.

Quelle: Report S. 305 Verfasser mutmallich BfR.

Das hier untersuchte Kapel B.6.4.8 ist dieflast subsetion of this chaptex Die Formulierung
fare discussedverweist auf Eigenautorschaft durch den RM®ie zu Beginn beschriebene
Unterscheidung zwischen Ubernahmen und Kommentierungerrifft evide nter Weise nicht
auf diesen Unterabschnitt zu.

) 4
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Editorische Einfuhung am Beginn von Kapitel B.6.5

B.6.5 Long-term toxicity and carcinogenicity (Annex ITA 5.5)

Introduction into this chapter by the RMS
The chronic toxicity/carcinogenicity part is mainly based on the extensive descriptions of the
available valid studies which were provided by the GTF in its dossier. It was noted that a
different approach was taken in the dossier with regard to the studies in rats and those in
mice. In the section compiling the rat studies, all of them were reported in detail, including
the four long-term studies that had been reviewed during previous EU evaluation. In the
section on studies on the mouse, only the new studies are described whereas for those already
Imown reference to the old DAR (DAR, 1998, ASB2010-10302) was made.

For higher efficiency of the review and for the sake of wanspavency, the descriptions of
methods and study results in the GTF dossier were virtually not amended and even the
conclusions were kept as provided. However, each study that is described in detail was
commented by RMS. These remarks on bottom of each study description are clearly
distinguished from the original submission by a caption and are always written in italics. In
addition, redundant parts (in particular the so-called “executive summaries”) have been
deleted and the structure of the original submission was significantly changed to make it more
transparent and comprehensible.

With regard to the "old” studies in mice that were not reported in the GIF dossier once
more, at least re-evaluation for quality and reliability was performed by the RMS and the
NOAELs/LOAELs were checked.

A paragraph on testing of formulations for long-term effects in rats has been included.

The overall assessment of chronic toxicity/carcinogenicity of glyphosate by the RMS is
provided i 112037
n chapter B.6.5.3 publications on glyphosate and carcinogenicity are presented. These
publications include a number of epidemiology studies which are focused on pesticide
exposure and associated health outcomes.

Quelle: Report S. 443 Verfasser mutmallich BfR.

Die Formulierung fin chapter B.6.5.3 publications on glyphosatadacarcinogenicity are
presente yverweist auf Eigenautorschaft durch den RMS und nicht aufUbernahmen aus dem
Antrag Die zu Beginn beschriebene Unterscheidung trifft evidenter Weise nicht auf diesen
Unterabschnitt zu.Die Formulierungf{1 ] each studythat is described in detail wasommented
by RM$zeigt tUberdies an, dass damihicht Kapitel B.6.5.3 gemeint sein kann, da in diesem
keine einzige Kommentierung durch den RMS ziinden ist.

} 5
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Editorische Einfuhung am Beginn von Kapitel B.6.6

B.6.6 Reproductive toxicity (Annex ITA 5.6)

Introduction into this chapter by the RMS

For higher efficiency of the review and for the sake of mansparency, the descriptions of
methods and study results in the GIF dossier were virtually not amended and even the
conclusions were kept as provided. However, each study that is described in detail was
commented by RMS. These remarks on bottom of each study description are clearly
distinguished from the original submission by a caption and are always written in italics. In
addition, redundant parts (in particular the so-called “executive summaries”) have been
deleted and the structure of the original submission was significantly changed to make it more
rransparent and comprehensible.

The overall assessment of reproductive toxicity of glyphosate by the RMS is provided in
Volume 1 (2.6.6) of the present RAR.

Comments by the GTF on the first draft of the RAR (July 1013) have been partly included in

the present report. Responses by RMS to GTF are written in italcs and given below. This
approach was taken to avoid doubling of comments/responses at a later timepoint.

Quelle: Report S. 551 Verfasser mutmalilich BfR.

In Unterkapitel B.6.6.12finden sich keine kursivierten Kommentierungen durch den RMS. Die
Unterscheidung kann daher auf dieses Unterkapitel nicht zutféen.®

3 Es sei nur der Vollstandigkeit halber angemerkt, dass auch di&eneral introduction and explanation of
the approach taken by R&#zu Beginn desKapitels B.6keine Rechtfertigung der im Folgenden
dargestellten Ubernahmen enthalt
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3.2 Autorschaft undrallbeispiele fur Textplagiate

Es wirdangenommen dass das bundesdeutsche Bundesinstitdiir Risikobewertung (BfR) der
Verfasser der inkriminierten Passagen istDas Bundesinstitut fir Risikobewertung bekennt
sich zu jenen Grundsatzender guten wissenschaftichen Praxis, die die Deutsche
Forschungsgemeinschaft (DFG) fir Universitaten und Forschungsinstitute Deutschland

empfohlen hat?

I n Kapitel 'l .2 dieser hGrundsatze zur yGuten
Ri si kobewertung ( BfekBaispial furrwdsemsehaftlicRels Beplvedndltena | s
angef dohrt . Pl agbat ugmie dVerlwerft ung unt er An ma

definiert.® Im Internet findet sich nur eine Fassunglieser Grundséatzeszom 28.10.2014. Da es
sich hier jedoch um Normformulierungen handel die die Deutsche Forschungsgemeinschaft
bereits erstmalsim Dezember 1997 vorgegeberund empfohlen hat, ist davon auszugehen,
dass die Grundsatze zur Einhaltung der Regeln guter wissenschaftlicher Praxis im BfR auch
schon in den Jahren 2012mdéglicher Bearbeitungsbeginnim vorliegenden Fall) bis 2014
gegolten haben.

Im Folgenden werden Beispiele fur Textplagiate in den zu Uberprifenden drei Kapiteln
angefiihrt. Aus Grinden der Komplexitatsreduktion wurde hier auf eine vollstdndige
Auflistung aller als Plagiate zu wertendenKonkordanzen verzichtet.

4In einer Presseaussendung vom 20.09.2017, der der Plagiatsvorwurf zurtickgewiesen wird, wi die
Verantwortung des BfRfir die inkriminierten Textstellen jedenfalls nicht bestritten:
http://www.bfr.bund.de/de/presseinformation/2017/34/glyphosatbewertung__ bfr_weist plagiatsvorwuerf
e_zurueck201885.html.

5 http://www .bfr.bund.de/de/grundsaetze_zur_guten_wissenschaftlichen_praxi82413.html. Die Quellen
der Deutschen Forschungsgemeinschatft finden sich hier:
http://www.dfg.de/foerderung/grundlagen_rahmenbedingungen/gwp

6 Es handelt sich hierbei um jene Norrformulierung, mit der fast alle Universitaten und
Forschungsinstitute hPlagiaty definieren
http://www.bfr.bund.de/cm/343/grundsaetze_zur_guten_wissenschatftlichen_praxis_im_bfr.p8f2.

17y


http://www.bfr.bund.de/de/presseinformation/2017/34/glyphosatbewertung__bfr_weist_plagiatsvorwuerfe_zurueck-201885.html
http://www.bfr.bund.de/de/presseinformation/2017/34/glyphosatbewertung__bfr_weist_plagiatsvorwuerfe_zurueck-201885.html
http://www.bfr.bund.de/de/grundsaetze_zur_guten_wissenschaftlichen_praxis-192413.html
http://www.dfg.de/foerderung/grundlagen_rahmenbedingungen/gwp
http://www.bfr.bund.de/cm/343/grundsaetze_zur_guten_wissenschaftlichen_praxis_im_bfr.pdf

2% DOZDR.STEFAN WEBER
<

Sachverstandiger fir Plagiatsprifung

3.21 Genotoxizitat (Kapitel B.6.4.8)

Die weitestgehend wortwortlichen Ubereinstimmungen zwischen dem Kapitel B.6.4.8 des
Reportsund dem Abschnitt 4 von Kapitel 11A.5.10des Antragssind alleine schondeshalb als
Textplagiate zu werten’, weil im Antrag ein Originalautor, namentlich der ehemalige
Monsanto-Mitarbeiter und nunmehrige Monsanto-Konsulent Larry D. Kiey PhD? angegeben
ist, der im Reportverschwiegen wird

Glyphosate Task Force Glyphosate & Salts of Glyphosate Annex I1, Document M, Section 3 Point 5:
Toxicological and toxicokinetic studies
May 2012 Page 886 of 1027

4. Literature Review of Genotoxicity Publications

The following genotoxicity literature review was conducted by an expert in the field of
genotoxicology. Relevant OECD Tier Il-like summaries and Klimisch ratings (Klimisch, 1997), as
described in introduction of the overall literature review, follow this genotoxicity literature review.

Review of Genotoxicity of Glyphosate and Glyphosate Based Formulations,
Larry D. Kier, PhD. Genotoxicology Consultant, Buena Vista, CO

Quelle: Antrag S. 886.

Der Autor Larry D. Kier wird imReportan dieser Stelle nicht genannt. Eswurde seine Review
Uber weite Streckenund seitenweise wortlich abgeschrieben; einige neuere Studien, die nach
dem Antrag publiziert wurden, wurden in Synopsen erganztEinige Absatze zu neuerer
Literatur wurden ebenfalls ergénzt.

Fur die Reviewder Studien bis zum Jahr 2000also einen Teil der GesamReview,beruft sich

Kier seinerseits auf eine Uberblicksarbeit von Williams et al. 2000. Die Verfasser deeports
haben demzufolge die bereits von Williamset al. synoptisch dargestditen und bewerteten

empirischen Studien nichtnur nicht im Original konsultiert; sie haben tberdies die von Kier
nach Williamset al. (oder erneu®) beurteilten Studien analog wie Kier beurteilt, aber nicht
ausgewiesen, dass die Urteile von Kiestammen. Dies soll anhandzweier Beispiek gezeigt

werden:

7 Selbstohne Namensnennung im Originalvéren die Ubernalmen als Textplagiate zu werten.
8 http://www.monsantoglobal.com/iarc-roundup/Documents/KierLarry%20CV.pdf
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Beispiel 1: Kier zitiert Williamet al, aber das BfR zitiert Kiericht:

Glyphosate Task Force Glyphosate & Salts of Glyphosate Annex II, Document M, Section 3 Point 5:
Toxicological and toxicokinetic studies
May 2012 Page 893 of 1027

4. Gene Mutation

As reviewed by Williams et al., (2000), most gene mutation studies for glyphosate and GBFs were
negative. Gene mutation assays included numerous Ames/Salmonella and E. coli WP2 bacterial reversion
assays, Drosophila sex-linked recessive lethal assays and a CHO/HGPRT in virro mammalian cell assay.
Of fifteen gene mutation assays reported, there were only two positive observations. A reported positive
Ames/Salmonella result for Roundup formulation was not replicated in numerous other studies. There was
one report of a positive result for a GBF in the Drosephila sex-linked recessive lethal assay but this was
contradicted by a negative result for the same GBF in this assay reported by another laboratory. Further,
the positive study had some features that hampered interpretation, including the lack of concurrent
negative controls (Williams et al., 2000).

Quelle: Antrag S. 893. Verfasser: Larry D. Kier.

Im Reportwird dies mit Copy/Paste Ubernommen:
B.6.4.8.4 Gene Mutation

As reviewed by Williams et al., (2000, ASB2012-12053), most gene mutation studies for
glyphosate and GBFs were negative.  Gene mutation assays included numerous
Ames/Salmonella and E. coli WP2 bacterial reversion assays, Drosophila sex-linked recessive
lethal assays and a CHO/HGPRT in vitro mammalian cell assay. Of fifteen gene mutation
assays reported, there were only two positive observations. A reported positive
Ames/Salmonella result for Roundup formulation was not replicated in numerous other
studies. There was one report of a positive result for a GBF in the Drosophila sex-linked
recessive lethal assay but this was contradicted by a negative result for the same GBF in this
assay reported by another laboratory. Further, the positive study had some features that
hampered interpretation. including the lack of concurrent negative controls (Williams et al.,
2000).

Quelle: Report S 406. Verfasser mutmalilich BfR
Wenn Autor B (hier Kier) sich auf Autor A (hier Williams et al.) bezieht und dies Autor C (hier

das BfR) so uUbernimmt, als hatte es Autor A selbst rezipiert, liegt eirfSekundar)
Literaturplagiat vor.
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Baspiel 2: Kier referiert und bewertet Studien nach 20G0sp nach der Ubersichtsarbeit von
Williams et al. erschienenaber das BfR zitiert Kienicht:

increased with concentration and time. This publication did not report toxicity measurements or, more
specifically, measurements of cell viability in the population studied. Positive results were also reported
in erythrocytes of the European eel, Anguilla anguilla, exposed to 58 and 116 ug/liter of a Roundup GBF
in water for 1 or 3 days (Guilherme et al., 2010). Increases in nuclear abnormalities were also observed in
erythrocytes from animals exposed for 3 days. Measurement of toxicity was not reported for the animals
or erythrocytes; however, several endpoints relevant to antioxidant responses and oxidant effects were
made in whole blood samples. No statistically significant effects were observed for catalase, glutathione
transterase, glutathione peroxidase, glutathione reductase or reduced glutathione content. A large
statistically significant increase for thiobarbituric acid reactive substances (TBARS, a measure of lipid
peroxidation) was observed for the 115 pg/liter concentration group at 1 day. Statistically significant
TBARS increases were not observed at 3 days, but, the 3-day negative control value appeared to be
several fold higher than the 1-day value. Negative alkaline SCGE results were reported in cells of

Quelle: Antrag S. 901 Verfasser: Larry D. Kier.

time. This publication did not report foxicity measurements or, more specifically,
measurements of cell viability in the population studied. Positive results were also reported in
erythrocytes of the European eel, Anguilla anguilla, exposed to 58 and 116 pg/liter of a
Roundup GBF in water for 1 or 3 days ||| | | BJREEEEE - 2010. ASB2012-11836). Increases
1 nuclear abnormalities were also observed in erythrocytes from animals exposed for 3 days.
Measurement of toxicity was not reported for the animals or erythrocytes; however, several
endpoints relevant fo antioxidant responses and oxidant effects were made in whole blood
samples. No statistically significant effects were observed for catalase. glutathione
transferase, glutathione peroxidase, glutathione reductase or reduced glutathione content. A
large statistically significant increase for thiobarbituric acid reactive substances (TBARS, a
measure of lipid peroxidation) was observed for the 115 pg/litre concentration group at 1 day.
Statistically significant TBARS increases were not observed at 3 days. but, the 3-day negative
control value appeared to be several fold higher than the 1-day value.

Quelle: Report S. 4%6. Verfasser mutmalilich BfR.

Hier liegt ein genuines Textplagiat vor. Die Ausfihrungen werden einfachl:1, ohne
Kenntlichmachung und Quellenangabeiibernommen, alshandle es sich um die Einschatzung
des BfR. Nicht ersichtlich istdadurch ob seitens des BfREvaluationen durchgefiihrtwurden,
die genau dasselbe Ergebnis erbrachtewie dies bei Kier der Fall war.

} 10y
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3.22 Kanzerogenita{KapitelB.6.5.3

Auch in diesem Unterkapitel wurden Zusammenfassungen und Bewertungamn Studien
wortwdrtlich vom Antrag Ubernommen. Das Ausmal ist geringer als im Unterkapitel B.6.4.8,
dennoch handelt es sich auch hier um zahlreiche langere Ubernahmen von zum Teil
mehreren Absatzen am Stuck (Wartteile unterstrichen markiert).

Und auch in diesem Unterkapitedes Reportsvurden Autorennanen, die im Antragangeftuhrt
worden waren gestrichen.Besonders eindrticklich zeigt sik dasim folgenden Beispielbeim
Hinweis auf diefResporse 3} Monsanto Review by John Acquavel PhD and Donna Farmer,
PhDyim Antrag

@omanto Review by John Acquavella, PhD and Donna Farmer, PhD

Executive Summary

Hardell and Erikkson conducted a case control study to look for associations between reported pesticide
use and non-Hodgkin’s lymphoma (NHL). The study included 404 NHL cases and 741 controls. The
measure of association in this study was the odds ratio (OR), a statistic that estimates of the ratio of
disease rates (in this case NHL rates) for exposed and unexposed populations.

The authors reported statistically significant associations for NHL with: reported use of any herbicide (OR
= 1.6), reported use of any fungicide (OR = 3.7), and reported use of 4-chloro-2-methylphenoxyacetic acid

(OR = 2.7). The major limitations of this study were: the reliance on reported pesticide use (not
documented exposure) information, the small numEer of subjects who reported use of specific pesticides,
the possibility of recall bias, the reliance on secondary sources (next-of-kin interviews) for approximately

43% of the pesticide use information, and the difficulty in controlling for potential confounding factors,
given the small number of exposed subjects.

The authors also reported a moderately elevated OR of 2.3 for glyphosate. This OR was not statistically
significant and was based on only four “exposed” cases and three “exposed” controls. This finding needs

Critique

This_study has _several important_limitations: no exposure assessment, dependence on next-of-kin’s
recollections of study subjects” pesticide use for approximately 43% of study subjects, potential recall
bias, and the very small number of subjects who reported using specific herbicides. The latter leads to

findings that are statistically imprecise. Due to the potential for bias and the statistical imprecision, the
results of this study are not convincing.

Quelle: Antrag S. 854 und 857

Der Hinweis auf die fResponse 3} Monsanto Review[1 ]¥ wurde im Reportdurch die
Uberschrift PAdditional commentsyersetzt, wodurch der Leser die Originalautorschaft nicht
nur nicht mehr erkennen kann sondern die Eigenautorschaft soganmso weniger anzweifelt
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Quelle: Report S. 535 Verfasser mutmalilich BfR.
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