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“Artificial Intelligence is the study
of how to make computers do things
for which - at the moment -

people are better.”

Rich (1983)
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Sicherheit bedeutet, dass ein Gegenstand, Zustand oder Vorgang eine Gefahrdung beinhal-
tet, die bei deren Materialisierung zu einem tolerierbaren Schaden fuhrt oder mit einem akzep-
tierten Risiko behaftet ist. Eine absolute Sicherheit, d.h. Gegensténde, Zustande oder Vor-
gange ohne jegliche Gefahrdung, bestehen in der Praxis nicht.

Bei der Freisetzung transgener Organismen ist eine Sicherheitsanalyse in der Regel Bestand-
teil eines behdrdlichen Bewilligungsverfahrens (vgl. beispielsweise Richtlinie 90/220/EWG).
Abgeleitet von der Definition der Sicherheit, hat die Durchflhrung einer Sicherheitsanalyse
zwei Hauptziele: (1) Die Identifizierung der vom biologischen System ausgehenden Gefahr-
dungen und (2) deren Bewertung bezlglich ihres Schadenspotentials.

Die Identifizierung der vom biologischen System ausgehenden Geféhrdungen erfolgt mittels
Listen von Auswirkungsaspekten ('Points to consider’), welche in Richtlinien genannt werden
oder sich aus der wissenschaftlichen Literatur ableiten (vgl. Semesterarbeit J. Lindenmeyer).
Die bei einer bestimmten Problemstellung als erheblich erachteten Auswirkungsaspekte sind
anschliessend mit Hilfe der zur Verfligung stehenden wissenschaftlichen Daten und Materia-
lien und der aus vergleichbaren Problemstellungen ableitbaren Analogien hinsichtlich ihres
Schadenspotentials zu beurteilen. Dabei handelt es sich Uberwiegend um qualitative Darle-
gungen, die eher fir oder gegen einen bestimmten Sachverhalt sprechen. Da die zu verarbei-
tenden Datenmengen oft sehr umfangreich sind, kommt der Herleitung von Schlussfolgerun-
gen grosse Bedeutung zu. Die Reduktion der Informationsmenge muss zwingend, inhaltlich
richtig, méglichst weitgehend und kommunikativ ansprechend sein.

In der Diplomarbeit soll die Eignung elektronischer Hilfsmittel fur die Sicherheitsanalyse bei
der Freisetzung transgener Organismen untersucht werden. Zunachst soll der Einsatz elekt-
ronischer Informationsverarbeitung konzeptionell ausgearbeitet werden und anschliessend
anhand einzelner Fragestellungen dargestellt und die vorgeschlagenen Konzepte Uberprift
werden.
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Zusammenfassung

Ausgehend von den Anforderungen an den Inhalt einer Sicherheitsanalyse und
deren Einbettung in behordliche Bewilligungsverfahren werden die Vorteile e-
lektronischer Hilfsmittel dargestellt. Mittels allgemeiner Uberlegungen zur elekt-
ronischen Datenverarbeitung und der spezifischen Anforderungen in Bezug auf
eine Anwendung bei der Sicherheitsanalyse wird der Programmaufbau eines
Informationssystems (SNIFFER) entwickelt. Als Ergdnzung dazu werden die in
der EU und den USA in Entwicklung begriffenen bzw. bereits im Einsatz stehen-
den Informationssysteme zur Organisation der Bewilligungsverfahren von Frei-
setzungen kurz vorgestelit.

Diese Arbeit gibt einen Einblick in den Einsatz von elektronischen Hilfsmitteln fir die
Sicherheitsanalyse bei der Freisetzung von gentechnisch veranderten Organismen.
Motivierend fur die Uberprifung der Eignung eines Einsatzes von Informationsverar-
beitungssystemen in der biologischen Sicherheitsanalyse sind die exponentielle Zu-
nahme der Zahl der Freisetzungen von transgenen Organismen sowie die Mdglichkeit
einer besseren Auswertung der Erfahrungsdaten aus bisherigen Freisetzungen. Durch
die Zunahme der Zahl der Freisetzungen von transgenen Organismen ist die fir die
Sicherheitsanalyse zur Verfliigung stehende Datenmenge stark gewachsen. Die Uber-
prifung eines Einsatzes von elektronischen Informationsverarbeitungssystemen er-
scheint daher sinnvoll.

Ziel einer Sicherheitsanalyse in der Biotechnologie ist die Identifikation und Uberpri-
fung von méglichen nachteiligen Auswirkungen auf Mensch und Umwelt. Eine Sicher-
heitsanalyse wird auf der Basis eines Einzelfalles im schrittweisen Vorgehen durchge-
fohrt. Bei der Ausfiihrung einer Sicherheitsanalyse eignen sich vor allem das Daten-
sammeln und in Zukunft wohl auch die Datenanalyse und -bewertung flir den Einsatz
elektronischer Hilfsmittel.

Der Einsatz von Expertensystemen hat den Vorteil einer gegentber klassischen Pro-
grammen leichten Ab&nderung und Anpassung an neue Situationen, sowie der einfa-
chen Entwicklung eines provisorischen Prototypes. Die Nachteile liegen bei der Un-
vollstdndigkeit und schwierigeren Uberprifbarkeit von Expertensystemen. Dies
schrankt den Einsatz von Expertensystemen ein.

Das im Rahmen dieser Arbeit als Beispiel entwickelte Informationssystem SNIFFER
soll die Sicherheitsanalyse bei der Freisetzung von gentechnisch veranderten Pflan-
zen unterstitzen. Basis fur die Programmentwicklung waren die EU-Richtlinien
94/15/EG [EG 94A] und 94/211/EG [EG 94B] Uber die absichtliche Freisetzung von
gentechnisch verdnderten Organismen in die Umwelt. Die in den EU-Richtlinien zu
bearbeitenden Auswirkungsaspekte wurden im entwickelten Programm in Form einer
"Frage und Antwort"-Struktur aufgelistet. Fir die zwei konkreten Auswirkungsaspekte
"Auskreuzung" und "Horizontaler Gentransfer" wurden Abschatzungsprogramme ent-
wickelt.

Weitere Beispiele zur Sicherheitsanalyse bei der Freisetzung gentechnisch verander-
ter Organismen sind die in Entwicklung stehende electronic-SNIF-Software der EU-
Kommission, sowie die Internet-Informationsseiten des Animal and Plant Health In-
spection Service (APHIS) in den USA.
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Glossar

Auswirkungsaspekt
(Bedenken)

Datenbasis

Expertensystem

Freisetzung
Gefahr
Gefahrdung

HTML

Risiko

GVO

Beflrchtung oder Mutmassung, dass ein Gegenstand,
Zustand oder Vorgang mit einer Gefahr behaftet ist, die nicht
offensichtlich oder trivial ist. [K&ppeli 96B]

Gesammelte und systematisch geordnete Daten. (z. B. Lexi-
kon, Verzeichnisse, Inventuren, etc.) [Hinterberger 96]

Programmsystem, welches das Wissen eines menschlichen
Experten Uber das Lésen von Problemen in einem begrenz-
ten Fachbereich enthélt. (Oft ist ein Expertensystem ein As-
sistenten- oder Tutorensystem.) [Marti 94]

Gezieltes Ausbringen von gentechnisch veranderten Orga-
nismen (GVO) in die Umwelt. [Bundestag 93]

Zustand oder Vorgang aus dem ein Schaden fir Mensch,
Umwelt und/oder Sachguter entstehen kann. [Kappeli 95B]

Auf eine bestimmte Situation oder auf ein bestimmtes Objekt
bezogene Gefahr. [Kappeli 95B]

HTML steht far Hyper Text Markup Language. Dies ist die
Seitenbeschreibungssprache des World Wide Web. Mittels
dieser Sprache kénnen neben normalem Text auch Forma-
tierungen des Textes und eingebettete Objekte (Grafik, To-
ne) sowie Verweise (Hyperlinks) definiert werden. Die Spra-
che ist nicht auf ein bestimmtes Computersystem be-
schrankt. [Débeli 96]

Beurteilung eines Schadensereignisses mittels der Elemente
Ausmass und Wahrscheinlichkeit. [Kappeli 96B].

GVO steht fir gentechnisch verédnderte Organismen. Dies
sind Organismen, dessen genetisches Material in einer Wei-
se verandert worden ist, wie sie unter nattrlichen Bedingun-
gen durch Kreuzen oder natlrliche Rekombination nicht ent-
stehen. Verfahren der Veranderung genetischen Materials in
diesem Sinne sind insbesondere:

¢ DNA-Rekombinationstechniken, bei denen Vektorsysteme
eingesetzt werden.

e Einflhrung von ausserhalb des Organismus zubereiteten
Erbmaterials.

e Zellfusion oder Hybridisierungsverfahren, die unter natlrli-
chen Bedingungen nicht auftreten. [Bundestag 93]
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GVP

Informationssystem

Internet

Methodensammiung

Sicherheit
a) Im absoluten Sinn

b) Im relativen Sinn

Sicherheitsanalyse

Technische
Sicherheitsanalyse

Biologische
Sicherheitsanalyse

SNIF

SNIFFER

10

GVP steht flr gentechnisch veranderte Pflanzen. Dies sind
héhere Pflanzen, deren genetisches Material in einer der
oben beschriebenen Weise verandert worden ist. GVP sind
in Bezug auf Freisetzungen die bedeutendste Teilgruppe al-
ler GVO. [Lindenmeyer 96]

Informiert durch das Beantworten von Fragen indem auf ver-
schiedene Quellen zugegriffen wird. 3 Typen von verwende-
ten Quellen sind: Datenbasis, Methodensammlung sowie zu-
satzliche Nachforschungen. [Hinterberger 96]

Das Internet ist ein weltweiter Zusammenschluss von Com-
puternetzen. Die Kommunikation wird mittels TCP/IP gere-
gelt. [Zollinger 96]

FUr ein Informationssystem verfligbare Methoden und Erfah-
rungen. (z. B. Statistiken, Schatzungen, Modelle, etc.) [Hin-
terberger 96]

Gegenstand, Zustand oder Vorgang, der durch die Abwe-
senheit einer Gefahrdung gekennzeichnet ist und daher fak-
tisch nicht besteht. [K&ppeli 96B]

Gegenstand, Zustand oder Vorgang, der eine Gefahrdung
beinhaltet, die zu einem tolerierbaren Schaden flhrt oder der
mit einem akzeptierten Risiko behaftet ist. [Kappeli 96B]

Sie analysiert, ob das untersuchte System oder das betrie-
bene Verfahren sicher sind, oder ob eine Gefahrdung identi-
fiziert werden kann, was Sicherheitsmassnahmen verlangen
wirde. [Lindenmeyer 96]

Identifizierung der vom technischen System (Gegenstand,
Zustand oder Vorgang) ausgehenden Geféahrdungen
(Schwachstellen) und Bewertung beziglich ihres Schadens-
potentials. [Kappeli 96B]

Identifizierung der vom biologischen System (Gegenstand,
Zustand oder Vorgang) ausgehenden Gefahrdungen und
Bewertung beziglich ihres Schadenspotentials. [Kappeli
96B]

SNIF steht fir Summary Notification Information Format. Es
bezeichnet die im EU-Kommissionsentscheid 94/211/EG
[EG 94B] festgelegte Struktur einer Zusammenfassung der
wichtigsten Eckdaten eines Freisetzungsantrages.

SNIFFER steht fir Short Notification Information Format For
Extended Research (Eigenname fir das in dieser Arbeit
entwickelte Informationssystem). Das SNIFFER ist ein In-
formationssystem zur Sicherheitsanalyse bei der Freisetzung
von gentechnisch veranderten Pflanzen (GVP).
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e-SNIF

Wissensbasiertes
System:

WWW oder W3

e-SNIF steht fir ,electronic SNIF ver. 1.0 software”. Dabei
handelt es sich um ein von der EU-Kommission entwickeltes
Informationssystem zum Austausch und der Verarbeitung
der wichtigsten Daten aus Freisetzungsantragen im Europai-
schen Wirtschaftsraum (EWR).

Programmsystem, in dem das Wissen Uber die L6sung

eines Problems von den Ublichen Kontrollstrukturen (Se-
quenz, Selektion und lteration) getrennt ist. (Fakten und Me-
thoden (Regeln) sind getrennt.) [Marti 94]

Das World Wide Web ist ein weltweites Informationsangebot
im Internet. Dokumente kénnen mit sogenannten Hyperlinks
auf andere Dokumente des WWW verweisen. Der Benutzer
bendtigt ein spezielles Programm, einen sogenannten Brow-
ser, um auf die Dokumente zugreifen zu kdnnen. [Zollinger
96]

11
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1.  Teil: Einleitung

Seit Berg, Boyer und Cohen im Jahre 1973 die DNA-Rekombinationstechnologie ent-
wickelten, ist es mdglich in einem Organismus gezielt gentechnische Veranderungen
vorzunehmen. Im pharmakologischen Bereich geschehen die Anwendungen der gen-
technisch veranderten Organismen meist in geschlossenen Systemen. Zur Verwen-
dung der transgenen Organismen im Alltag ist es aber oft nétig, diese oder Teile von
ihnen freizusetzen. Dies kann in Form von Saatgut, Nahrungsmitteln, Impfstoffen oder
anderen Medikamenten stattfinden.

Der Schritt vom "sicheren Hafen" des geschlossenen Systems ins "offene Meer" der
Umwelt bei einer Freisetzung oder einer Marktzulassung ist ein politisch umstrittenes
Thema. Besonders in deutschsprachigen Landern und somit auch in der Schweiz gibt
es viele Leute, die jede Art von Freisetzung als eine flr Mensch und Umwelt nicht ak-
zeptierbare Gefahrdung sehen.

FOr den Gesetzesgeber stellen sich scheinbar widersprichliche Anforderungen: Auf
der einen Seite soll er die Chancen und Méglichkeiten von neuen Schllsseltechnolo-
gien wie der Gentechnik férdern, auf der anderen Seite durfen aber die Sicherheit von
Mensch und Umwelt nicht gefahrdet werden, und Missbrauche muissen verhindert
werden.

Allgemein wird heute so verfahren, dass bei der Anwendung von gentechnisch veran-
derten Organismen eine Sicherheitsanalyse verlangt wird. Die Identifikation und Ana-
lyse mdglicher Gefahrdungen stehen dabei im Vordergrund.

1.1. Ausgangslage

1.1.1. Zu dieser Arbeit

Im Rahmen dieser Diplomarbeit an der Abteilung fir Biologie der ETH Zlrich und in
Zusammenarbeit mit der Fachstelle BATS (Biosicherheitsforschung und Abschéatzung
von Technikfolgen des Schwerpunktprogrammes Biotechnologie) und dem Departe-
ment Informatik der ETH Zirich wurde ein Informationssystem entwickelt. Dieses hilft
beim Aufbau eines SNIF' durch eine Abfolge von Fragen und speziellen Abschét-
zungsprogrammen. Die gesetzliche Basis dieser Arbeit bilden die EU-Richtlinien
94/15/EG [EG 94A] und 94/211/EG [EG 94B] Uber die absichtliche Freisetzung von
gentechnisch veranderten Organismen in die Umwelt.

' SNIF steht fur Summary Notification Information Format. Es bezeichnet die im EU-
Kommissionsentscheid 94/211/EG [EG 94B] festgelegte Struktur einer Zusammenfassung der wichtigs-
ten Eckdaten eines Freisetzungsantrages.

13
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1.1.2. Grundproblematik

Seit Anfang der Neunzigerjahre wachst die Zahl der Freisetzungen von gentechnisch
veranderten Organismen. Wie Abbildung 1 aufzeigt, verdoppelte sich in den letzten 8
Jahren die Anzahl der Freisetzungsorte jedes Jahr. Eine solche exponentielle Zunah-
me an zu Uberwachenden Freisetzungen treibt die Datenmenge in die H6he und
kénnte die Entscheidungsbehérden Gberlasten,

Zunahme der GVO-Freisetzungen in den USA: Anzahl Freisetzungsorte
1987 - 15. September 1995

Anzahl Freisetzunasorte

3500
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30004—— """ " Permits (Bewilligungen)
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(Meldungen, erst ab
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Abbildung 1: Zunahme der GVO-Freisetzungen in den USA: Anzahl Freisetzungsorte (Permits,
Notifications? und totale Anzahl Freisetzungsorte) (abgeédndert nach [Medley 95])

% Das vereinfachte Verfahren (Notification)

Wegen der langjahrigen und guten Erfahrung der USA mit GVO-Freisetzungen und auch wegen der sich
jahrlich verdoppelnden Zahl von Freisetzungen wurde 1993 in den USA eine vereinfachte Anmeldung
und ein vereinfachtes Entscheidungsvorgehen (ber bestimmte GVP-Freisetzungen eingefihrt: die Noti-
fication. Hier werden nicht wieder von neuem aufwendige Sicherheitsabklarungen und Umweltauswir-
kungsanalysen verlangt, sondern es ist nur eine Benachrichtigung der Beh6rden 30 Tage vor der Frei-
setzung nétig.

Unter dieses vereinfachte Entscheidungsvorgehen fallen aber nur ganz bestimmte gentechnisch veran-
derte héhere Pflanzen. So muss es sich z. B. um eine der folgenden 6 Arten handeln:

Baumwolle (Gossypum hirsutum L.), Kartoffeln (Solanum tuberosum L.), Mais (Zea mays L.), Soja (Gly-
cine max (L.) Merr.), Tabak ( Nicotiana Tabacum L.) oder Tomate (Lycopersicon esculentum L.). Die
vereinfachten Freisetzungsverfahren (Notifications) machen heute 87% aller Freisetzungsantrédge aus.
[Medley 95]
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wenn diese sich nicht dank der zunehmenden Erfahrung mit Freisetzungen auf rele-
vante Daten konzentrieren. Die Herausforderung besteht darin, bei exponentieller Zu-
nahme von Freisetzungen eine Sicherheitsanalyse von hoher Qualitat aufrecht zu er-
halten und zugleich das Bewilligungsverfahren effizient zu gestalten.

Um die immer komplexer werdenden Datenmengen optimal auszuwerten, reicht es oft
nicht mehr, diese am richtigen Platz einzuordnen. Elektronische Datenbanken, effi-
ziente Suchalgorithmen und Retrieval-Systeme kdnnten eventuell die bisherigen Er-
fahrungen besser erfassen. Zusatzlich findet mit der weltweiten Vernetzung und der
Globalisierung der Méarkte eine Zunahme der miteinander kommunizierenden Behor-
den statt. Die internationale Zusammenarbeit dréangt auf eine Harmonisierung der Si-
cherheitsanalysen.

1.1.3. Zielsetzungen

Im Rahmen dieser Diplomarbeit soll die Eignung elektronischer Hilfsmittel zur Sicher-
heitsanalyse bei der Freisetzung gentechnisch verdnderter Organismen untersucht
werden. Ein Ziel ist die Ausarbeitung eines Konzeptes flr den Einsatz elektronischer
Informationsverarbeitung. Folgende Fragen sind dabei konkret von Interesse:

e Was sind Grinde flir einen Einsatz elektronischer Hilfsmittel bei der
Sicherheitsanalyse?

® Wo liegen die Probleme, wenn eine Sicherheitsanalyse algorithmisch beschrieben
werden muss?

® Welche Vor- und Nachteile besitzen verschiedene Informationsverarbeitungs-
systeme? (z. B. Expertensysteme oder Informationssysteme)

e Wie kénnte ein solches elektronisches Hilfsmittel zur Sicherheitsanalyse ausse-
hen?

® Gibt es im Ausland bereits ahnliche Systeme, und wie sehen diese aus?

® Zudem soll eine erste experimentelle Implementierung eine Aufwandsabschatzung
flr eine zuklnftige Softwareentwicklung erméglichen.
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1.1.4. Inhaltsiibersicht

Zu Beginn dieser Arbeit werden im Il. Teil die Ziele und der Ablauf einer Sicherheits-
analyse bei der Freisetzung von gentechnisch veranderten Organismen prasentiert.
Besondere Beachtung erhalt in diesem Teil die als gesetzliche Basis dieser Arbeit
verwendete EU-Richtlinie 90/220/EWG. Weiters wird das gesetzliche Bewilligungsver-
fahren dargestellt so wie es derzeitig fir die Schweiz vorgeschlagen wird.

Im lll. Teil werden einige Grundlagen zu elektronischen Informationsverarbeitungssys-
temen vorgestellt. Auf Expertensysteme und Informationssysteme wird dabei vertieft
eingegangen.

Anschliessend werden im experimentellen V. Teil die Anforderungen an ein ideales
Informationssystem beschrieben. Als eigentlicher Schwerpunkt folgt danach die Do-
kumentation des im Rahmen dieser Arbeit entwickelten Informationssystems
SNIFFER. Als Erganzung dazu werden die in der EU und den USA in Entwicklung
begriffenen bzw. bereits im Einsatz stehenden Informationssysteme zu Freisetzungen
kurz vorgestellt.
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2. Teil: Die Sicherheitsanalyse

2.1. Ziele der Sicherheitsanalyse

Um gentechnisch veranderte Organismen im Alltag zu verwenden, ist es oft nétig, die-
se freizusetzen. Beispiele sind: Saatgut, Nahrungsmittel, Impfstoffe oder andere Me-
dikamente.

Die Freisetzung eines neuen oder gentechnisch veranderten Organismus ist nicht nur
in Bezug auf seine Auswirkungen auf den Menschen zu beurteilen, sondern auch auf
die 6kologischen Aspekte zu prifen. Die Freisetzung eines gentechnisch veranderten
Organismus in die Umwelt bedeutet immer auch eine Reduktion der Kontrolle lber
Interaktionen zwischen dem veranderten Organismus und dem Okosystem. [Hosbach
96A]

Die Sicherheitsanalyse bezweckt die Gewahrleistung der vom Gesetz geforderten Si-
cherheit bei der Anwendung einer Technologie. In der Bundesverfassung ist der Auf-
trag fUr eine Sicherheitsanalyse im Artikel 24 novies verankert:

Artikel 24 "°""*¢ der Bundesverfassung

! Der Mensch und seine Umwelt sind gegen Missbrauche der Fortpflanzungs- und
Gentechnologie geschitzt.

% Der Bund erlasst Vorschriften tiber den Umgang mit Keim- und Erbgut von Tieren,
Pflanzen und anderen Organismen. Er tréagt dabei der Wirde der Kreatur sowie der
Sicherheit von Mensch, Tier und Umwelt Rechnung und schiitzt die genetische Vielfalt
der Tier- und Pflanzenarten.

Abbildung 2: Auszug aus Artikel 24 novies der Bundesverfassung

Aus der allgemeinen Formulierung lassen sich konkrete Sicherheitsziele bei der An-
wendung der Gentechnik ableiten. An einer Tagung zur Pflanzenbiotechnologie unter
dem Titel ,Vom Labor ins Feld“ fasste H. Hosbach vom BUWAL? die in der Bundes-
verfassung festgelegten Ziele der Sicherheitsanalyse folgendermassen zusammen
[Hosbach 96B]:

Ziele der Sicherheitsanalyse bei der Freisetzung von GVO:

1. Keine Gefahrdung von Mensch und Umwelt
2. Keine Beeintrachtigung der Artenvielfalt
3. Nachhaltiger Umgang mit den nattirlichen Ressourcen

¥ BUWAL ist das Schweizer Bundesamt fiir Umwelt, Wald und Landschaft
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Beim Vorgehen bei der Sicherheitsanalyse muss den folgenden drei Punkten beson-
dere Beachtung geschenkt werden:

Vorgehen bei der Sicherheitsanalyse:

e Beurteilen des Einzelfalls
® Schrittweises Vorgehen
* Transparenz

2.1.1. Beurteilen des Einzelfalls

Fir die Entscheidung der Behdrden und mehr noch zur Entwicklung eines Informati-
onssystems ware es wlnschenswert, dass die Sicherheitsanalyse nach einem stren-
gen Antwortraster stattfindet, wenn mdglich noch mit Multiple-Choice-Fragen. Eine
solche strenge Strukturierung der Antworten wirde die Analyse und die Entschei-
dungsfindung erleichtern, obwohl durch ihre Einschrankung der Mdglichkeiten aber
auch die Anpassungsfahigkeit und Grindlichkeit der Sicherheitsanalyse reduziert
wird. Die Gewahrleistung der Sicherheit ist jedoch das priméare Ziel der Sicherheits-
analyse.

Zur Beurteilung der Sicherheit schreibt die EU-Richtlinie 90/220/EWG [EG 90] eine
fallweise Sicherheitsanalyse vor. Bei dieser sogenannten "Case by case" - Sicher-
heitsanalyse wird jede Freisetzung einzeln auf ihre Sicherheit Gberprift (bei transge-
nen Pflanzen also jede neue Kombination von Pflanze und Transgen). Die Art und die
Ausfuhrlichkeit der Analyse werden fallspezifisch modifiziert und bestimmen so den
Umfang einer Sicherheitsanalyse. Allerdings muss jede Sicherheitsanalyse eine ge-
meinsame Basis an Grundangaben zur Freisetzung haben. Diese Arbeit verwendet
die Kriterien des SNIF aus dem Kommissionsentscheid 94/211/EG [EG 94B].

2.1.2. Schrittweises Vorgehen

Die EU- Richtlinie 90/220/EWG empfiehlt, bei der GVO-Freisetzung schrittweise vor-
zugehen. Dabei wird die Isolation und Einschliessung der freizusetzenden, transgenen
Organismen von der Umwelt schrittweise gelockert. Die nachfolgende Freisetzungs-
stufe wird nur dann eingeleitet, wenn die Beurteilung der vorhergehenden Stufe keine
Geféhrdung fir Mensch und Umwelt ergibt. Es missen nicht immer alle in der Tabelle
in Abbildung 3 dargestellten Stufen durchlaufen werden. So ist auch der direkte Uber-
gang von der isolierten Kleinparzelle zum Anbau auf grésseren Arealen méglich.

Die Sicherheitsanalyse auf allen Stufen kann nach einem einheitlichen Verfahren
durchgefihrt werden, welches in Kapitel 2.2. beschrieben und in Abbildung 4 darge-
stellt ist.
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BEREICH |STUFE| SCHRITT BIOLOGISCHE REGULATIONEN
FRAGESTELLUNG | (0 we (1990
FORSCHUNG 1. Labor e 7. B. Stabilitit des
Transgens
¢ 7. B. Physiologische
Auswirkungen ANHANG I:
FORSCHUNG 2. Gewichshéuser | e z. B.Verhaltensstudien GVO oder nicht
UND mit angemesse- | e z. B. Fortpflanzungs-
ENTWICKLUNG nen Sicherheits- | verhalten
massnahmen | e z. B. Voraussagen iiber
abgegrenzte Freisetzung
FREILAND- 3. Isolierte Klein- | e z.B. Kompetitionsstu-
VERSUNCH parzellen dien
(ABGEGRENZTE ) ,
FREISETZUNG) ¢ 7. B. Daten iiber Frei-
setzung ANHANG II:
FREISETZUNG | 4. Grossere nicht | e z. B. Uberwachung des | Auswirkungsaspekte
mehr isolierte | 5kologischen Verhaltens | bei einer Freisetzung
Kleinparzellen
ANBAU 5. | Grossere Areale | e z. B. Daten iiber An-
(GROSSFREI- bau und Markt-
SETZUNG) zulassung
INVERKEHR- 6. Kommerzielle ANHANG III:
BRINGUNG Freisetzung (In- | e 7 B. Auftreten von Zusitzliche Auswir-
(FREIER verkehrbring-ung | R ecistenzen kungsaspekte fiir die
MARKT) von GVO- Inverkehrbringung
Produkten)

Abbildung 3: Die schrittweise Freisetzung und die Stufen, welche zum Anbau gentechnisch ver-
anderter Pflanzen durchlaufen werden, sowie die entsprechenden Regulationen aus den Anhéan-
gen der EU-Richtlinie 90/220/EWG [Lindenmeyer 96]

2.1.3. Transparenz

Unter Transparenz ist die offene Informationsbereitschaft aller Beteiligten (Behdrden
und Anwender) gegenuber der Bevolkerung gemeint. Bei einer Freisetzung ist es
wichtig, der Bevolkerung mitzuteilen, welche Aspekte betrachtet wurden, und wie die
Schlussfolgerungen beziglich der Sicherheit einer bestimmten Anwendung hergeleitet
wurden. Die Transparenz ist die Grundlage =zu einer offenen Nutzen-
/Schadendiskussion in der Bevolkerung.

Informationspflicht besteht auch aufgrund gesetzlicher Vorschriften. Diese ist bei-
spielsweise im neuen Umweltschutzgesetz festgeschrieben (Artikel 29e, 2.c.; siehe
Abbildung 5). Fur eine Verbesserung der Akzeptanz ist eine offene Informationspolitik
angezeigt. Ein wichtiges Element ist dabei die Methodik der Sicherheitsanalyse. Fir
alle Beteiligten sollte ersichtlich sein, wie Entschlisse Uber Sicherheitsfragen zustan-
dekommen. Daher sind nachvollziehbare Verfahrensablaufe wichtig fir die Transpa-
renz einer Sicherheitsanalyse.
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2.2. Ablauf der Sicherheitsanalyse

Fir die Sicherheitsanalyse auf allen Stufen eines Projektes, welche die Freisetzung
von gentechnisch veranderten Organismen zum Ziel hat, etablierte sich ein einheitli-

ches Verfahren:

Ablauf

Inhalt dieses Teils der Sicherheits-
analyse [Kappeli 96A]

Zu erwartende Entwicklung
(speziell in Bezug auf elektro-
nische Informationsverarbeitung)

Schritt 1:

Festlegung
der Regeln
und Kriterien

Festlegung (1) der zu vermittelnden Sicher-
heitsrelevanten Eigenschaften des biologi-
schen Systems und (2) der zu beachtenden
Auswirkungsaspekte ('Points to consider')

Die entsprechenden Aspekte werden aufgrund
der wissenschaftlichen Literatur oder aus regula-
torischen Richtlinien, wie die EU-Richtlinie
94/15/EG (Novellierung von 90/220/EWG) er-
stellt.

Die Regelungen verschiedener
Lander beruhen heute weitge-
hend auf der gleichen wissen-
schaftlichen Basis, unterschei-
den sich aber administrativ
[OECD 96]. Aus Grinden der
Globalisierung der Méarkte ist
eine zunehmende Harmonisie-
rung absehbar.

Analyse der
Daten

Auswirkungen

Diskussion der fallspezifischen Auswirkungsas-
pekte im Zusammenhang mit verfliigbaren Daten
aus Experimenten und Analogien

Schritt 2: Akquisition von Daten und Materialien fiir die | FiUr das Sammeln und Verwer-
Beurteilung der Auswirkungsaspekte in be- | ten der Daten ist die elektroni-

Sammlung zug auf das Schadenspotential sg:he Datenverarbeitung ge-
der Daten Quellen: Experimentelles Wissen (Aus- eignet.

wirkungsforschung) und empiri-

sches Wissen basierend auf Er-

fahrung und Analogien mit ver-

gleichbaren Systemen (Familia-

ritat)
Schritt 3: Vergleichende Analyse, 'Normalisierung' der | In fernerer Zukunft wird das

Analysieren und Bewerten der
gesammelten Information
durch Expertensysteme unter-
stltzt werden kbénnen.

Entschei-
dung

Die vergleichende Evaluation der Auswirkungs-
aspekte ergibt eine Schlussfolgerung dariiber, ob
ein bestimmter Auswirkungsaspekt fallweise eine
Geféhrdung mit einem substanziellen Schadens-
potential darstellt oder nicht. Sicherheit wird nicht
in einem absoluten, sondern in einem relativen
Sinne dargestellt (ebenso sicher wie.....).

Auch wenn Expertensysteme
noch so gute Schlussfolgerun-
gen ziehen kbénnen, so wird die
Schlussentscheidung - Freiset-
zung ja oder nein? - auch den
gesellschaftlichen Konsens
finden missen.

Abbildung 4: Der Ablauf der Sicherheitsanalyse (Abgeédndert nach [Kappeli 96A])

In einem ersten Schritt werden die Regeln und Kriterien festgelegt, welche fir die Be-
urteilung der Sicherheit bertcksichtigt werden sollen. Diese Regeln werden oft von
nationalen oder internationalen Autoritaten auf der Basis eines Regelwerkes festge-
legt. FUr diese Arbeit wurden als Regeln die EU-Richtlinie 94/15/EG und das davon
abgeleitete Formular 94/211/EG verwendet, welche flir die Sicherheitsanalyse von
hdheren Pflanzen erlassen wurden.
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Danach findet in einem zweiten Schritt ein Sammeln von Daten nach den im ersten
Schritt festgelegten Regeln und Kriterien statt. In dieser Arbeit wurde fur diesen Teil
eine spezielle Software entwickelt, welche etwa 100 Fragen zu einer Freisetzung ent-
halt. Die eingegebene Information wird z. T. analysiert und in zwei Abschatzungspro-
grammen auch bewertet.

Im dritten Schritt werden die gesammelten Daten analysiert und ausgewertet. Dies ist
eine sehr aufwendige und nicht eindeutig vorausplanbare Aufgabe. Da es sich um
qualitative Analysen handelt, ist der Einsatz von Expertensystemen schwierig, bzw.
die Systementwicklung entsprechend aufwendig.

Aufgrund der Auswertung wird im vierten und letzten Schritt eine Aussage Uber die
Sicherheit eines bestimmten Freisetzungsvorhabens abgeleitet. Da sich der darge-
stellte Ansatz stark auf vergleichende Analysen mit analogen Fallen abstitzt, wird U-
ber die Sicherheit ebenso eine vergleichende Aussage resultieren (z. B. ebenso sicher
wie...).

Die jeweils fallweise Beurteilung erschwert eine generelle Unterstitzung der Sicher-
heitsanalyse mit elektronischen Hilfsmitteln. Die Entwicklung eines Expertensystems,
welches die Spezifitdten eines jeden Falles erkennen muss, erweist sich daher als
ausserst schwierig.

2.3. Die Sicherheitsanalyse als Bestandteil vom Bewilligungsverfahren

Gesetzliche Regelungen bilden den Rahmen, in welchem sich die gesellschaftlichen
Aktivitaten abspielen. Ein wichtiger Aspekt ist dabei die Sicherheit von Mensch und
Umwelt. Insbesondere fordern gesetzliche Regelungen flr die Freisetzung gentech-
nisch veranderter Organismen eine umfassende Sicherheitsanalyse. In der Schweiz
wird fUr die Freisetzung eine Bewilligung des Bundes benétigt (Abbildung 5). Die Si-
cherheitsanalyse steht im Entscheidungsprozess an zentraler Stelle.

Das neue Umweltschutzgesetz sucht einen Weg zwischen den beiden Extremen: dem
generellen Verbot von Freisetzungen wie es die Genschutz-Initiative* fordert auf der
einen Seite, und einem Abbau staatlicher Regulationen, begriindet mit den tausenden
von Freisetzungen, die bisher durchgefiihrt wurden, und bei denen keine umweltrele-
vanten Auswirkungen festgestellt werden konnten.

Im Bewusstsein, dass eine Freisetzung transgener Organismen sowohl Vorteile als
auch Risiken beinhaltet, verlangt das Umweltschutzgesetz eine Analyse des Einzelfal-
les zur Feststellung allfalliger schadlicher oder lastiger Auswirkungen auf die Umwelt.
Es soll keine Freisetzung durchgefiihrt werden, die nicht eingehend geprift wurde,
sowohl durch den Freisetzer, als auch durch Fachleute der zustandigen Behdrde. Um

* Die Volksinitiative "zum Schutz von Leben und Umwelt vor Genmanipulation”, kurz "Gen-Schutz-
Initiative", wurde am 25.10.93 von der Schweizerischen Arbeitsgruppe Gentechnologie (SAG) einge-
reicht. Die zentralen Verbote und Anderungen der Gen-Schutz-Initiative haben folgenden Wortlaut:
2. Untersagt sind:
a) Herstellung, Erwerb und Weitergabe genetisch veranderter Tiere;
b) die Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt;
c) die Erteilung von Patenten flir genetisch veranderte Tiere und Pflanzen sowie deren Be-
standteile, die dabei angewandten Verfahren und firr deren Erzeugnisse.
4. Die Gesetzgebung verlangt vom Gesuchsteller namentlich den Nachweis von Nutzen und Sicherheit,
des Fehlens von Alternativen sowie die Darlegung der ethischen Verantwortbarkeit.
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dies zu erreichen, muss fir die Schweiz ein Entscheidungsvorgehen bei Freisetzun-
gen erstellt werden [Hosbach 96A].

Umweltschutzgesetz
Anderungen vom 21. Dezember 1995 (3. Kapitel)
Artikel 29e: Freisetzungsversuch

" Wer gentechnisch veriinderte oder pathogene Organismen, die nicht fiir Verwendungen in der
Umwelt in Verkehr gebracht werden diirfen (Art. 29c), im Versuch freisetzen will, benotigt
dafiir eine Bewilligung des Bundes.

? Der Bundesrat erlisst Vorschriften iiber die Anforderungen und das Verfahren fiir die Ertei-
lung der Bewilligung. Insbesondere regelt er:
a) die Anhorung von Fachleuten;
b) die finandzielle Sicherstellung der Massnahmen, mit denen allfdllige schddliche o-
der lastige Einwirkungen festgestellt, abgewehrt oder behoben werden;
c) die Information der Offentlichkeit.

? Fiir bestimmte Organismen kann er Ausnahmen von der Bewilligungspflicht vorsehen, wenn
nach dem Stand der Wissenschaft oder der Erfahrung eine Gefihrdung der Umwelt ausge-
schlossen ist.

Abbildung 5: Regulierung des Freisetzungsversuchs im Umweltschutzgesetz [EDMZ 95]

Grundsétzlich verlaufen Bewilligungsverfahren nach dem Schema in Abbildung 6. Da
aber die Gentechnik verschiedene Bereiche betrifft, sind Konsultationen zwischen
verschiedenen Amtern und Fachkommissionen notwendig. (Abbildung 5, Abbildung 6

und Abbildung 7).
<Gesuchsteller>
¢Gesuch

Bewilligungsbehorde
(vorzugsweise nur eine Leitbehdrde)
z. B. in der Schweiz:
Freisetzung: BUWAL
Lebensmittel: BAG
Tiere: BVET

*Entscheid
quchsteller)

Abbildung 6: Grundsétzlicher Verlauf eines Bewilligungsverfahrens in der Schweiz [Hosbach
96B]
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Dadurch wird eine einheitliche Behandlung von Gesuchen und der Sicherheitsaspekte
von zentraler Bedeutung. Die innerbehdrdliche Kommunikation ist im Interesse einer
optimalen Verfahrensabwicklung zu organisieren.

Neben den behdrdlichen Stellen ist nach dem Umweltschutzgesetz eine eidgendssi-
sche Fachkommission flr biologische Sicherheit (EFBS)5 einzurichten. Diese interdis-
ziplinare und in Bezug auf die Interessensvertreter ausbalancierte Kommission soll die
Behdrden wahrend dem Entscheidungsvorgehen beraten.

GesuchstellD

Andere betroffene Behorden:

z. B. in der Schweiz: ¢Gesuch

BUWAL, BAG, BLW, BVET, ...
Fachkommissionen: Bewilligungsbehoérde

z. B. in der Schweiz: EFBS \ (vorzugsweise nur eine Leitbehdrde)

(Eidgendssische Fachkommission z. B. in der Schweiz:
fir biologische Sicherheit; nach Freisetzung: BUWAL
dem neuen Umweltschutzgesetz) Lebensmittel: BAG

Tiere: BVET

* Entscheid
<Gesuchstelle|>

Abbildung 7: Moégliche Interaktionen zwischen Bundesamtern bei Bewilligungsverfahren in der
Schweiz [Hosbach 96B]

Kommunikation

® Der Aufbau und die Funktion der Fachkommission fiir biologische Sicherheit sind im Umweltschutzge-
setz im 3. Kapitel unter Artikel 29h festgelegt. Artikel 29h hat folgenden Wortlaut:

Art. 29h: Fachkommission fiir biologische Sicherheit

'Der Bundesrat bestellt eine Eidgendssische Fachkommission fiir biologische
Sicherheit, der Sachverstandige aus den verschiedenen Kreisen angehéren.
Schutz- und Nutzungsinteressen miissen angemessen vertreten sein.

?Die Fachkommission berat den Bundesrat beim Erlass von Vorschriften und die
Behdérden beim Vollzug. Sie wird zu Bewilligungsgesuchen angehdrt. Sie kann
Empfehlungen zu diesen Gesuchen abgeben; in wichtigen und begriindeten Fallen
kann sie vorgangig Expertenstellungnahmen und Untersuchungen veranlassen.

3Sie informiert die Offentlichkeit periodisch tiber wichtige Erkenntnisse und
erstattet dem Bundesrat jahrlich Bericht.
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2.4. Internationale Zusammenarbeit

Eine weitere Ebene bei der Gestaltung von Bewilligungsverfahren ist bei Staatenge-
meinschaften wie der Europaischen Union zu berlcksichtigen. Ziel ist eine fir alle
Mitgliedsstaaten einheitliche Bewilligungspraxis sowie die zentrale Dokumentation,
damit das Erfahrungswissen fir die fallweise Beurteilung von Freisetzungsgesuchen
in den einzelnen Landern verfligbar wird. Um die Idealvorstellung eines harmonisier-
ten Ablaufes von Freisetzungen international zu verwirklichen, braucht es einen Aus-
tausch von Daten Uber die nationalen Grenzen.

In der Europaischen Union wird ein System aufgebaut, welches auf dem im Kommis-
sionsentscheid 94/211/EG [EG 94B] festgelegten "Short Notification Information For-
mat" (SNIF) beruht. Die SNIFs sowie die von den einzelnen Mitgliedsstaaten zu einem
Antrag gemachten Kommentare sollen zentral erfasst und allen Mitgliedsstaaten in
elektronischer Form zur Verfligung gestellt werden. Dadurch wird gewéhrleistet, dass
der Stand der Dokumentation einheitlich ist.

QesuchstellD

Andere betroffene Behérden: ¢Gesuch »Technology
z. B. in der Schweiz: Watch Network*
BUWAL, BAG, BLW, BVET, ... K Bewilligungsbehorde )
Fachkommissionen: des Mitgliedstaates EU Kommission

z. B. in der Schweiz: EFBS (vorzugsweise nur eine | € Joint Research

(Eidgendssische Fachkommission y Leitbehdrde) SNIF ( Centre, Ispra

fiir biologische Sicherheit) é}e?éé?zﬂﬁ;-séﬁv\\ll\?zl:_

Kommunikation | Lebensmittel: BAG Kommunikation

¢Entscheid
<Gesuchstelle|>

Abbildung 8: Mégliches Bewilligungsverfahren bei einer Integration der Schweiz ins ,,Technolo-
gy Watch Network*

Das in Abbildung 8 aufgefiihrte Beispiel zeigt die Méglichkeit einer Zusammenarbeit
mit der Europaischen Union (EU) auf. Das von der EU-Kommission in Ispra in Ent-
wicklung begriffene ,Technology Watch Network® enthalt unter anderem das electro-
nic-SNIF-System. Mit dem electronic SNIF-System als Basis hatte die Schweiz Zu-
gang zu allen Freisetzungsdaten der Europaischen Union. Solche Erfahrungsdaten
erhéhen das Wissen und kénnen zur Reduktion von Gefahrdungen beitragen.
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2.5. Rechtliche Grundlagen fur die Sicherheitsanalyse: EU-
Richtlinie 94/15/EG

Die EU-Richtlinie 94/15/EG [EG 94A] stellt eine Weiterentwicklung der EU-Richtlinie
90/220/EWG [EG 90] dar, welche fur alle gentechnisch veranderten Organismen gilt.
Die EU-Richtlinie 94/15/EG regelt die vereinfachte Sicherheitsanalyse flr die Freiset-
zung gentechnisch veranderter héherer Pflanzen (GVP) in einem separaten Anhang
getrennt von den Gbrigen gentechnisch veranderten Organismen.

1994 beschloss die Kommission der EU auf Antrag von Frankreich und Grossbritan-
nien fir bestimmte GVP, bei denen genligend Erfahrungen in Freisetzungen erreicht
wurden, ein gegentber der EU-Richtlinie 90/220/EWG vereinfachtes Verfahren einzu-
fihren (94/730/EWG) [EG 94C]. Ein Vorteil dieses vereinfachten Verfahrens liegt dar-
in, dass der Antragsteller fir mehrere Freisetzungen nur eine einzige Anmeldung ein-
reichen muss, wenn alle gewinschten Informationen vorliegen. Ein weiterer Vorteil
liegt im verkirzten zeitlichen Ablauf des Bewilligungsverfahrens. Dieses dauert bei der
vereinfachten Freisetzung nur halb so lange.

Aus der EU-Richtlinie 94/15/EG [EG 94A] wurde ein Formular entwickelt, das die wich-
tigsten Eckdaten einer Freisetzung enthalten sollte. Die Datenstrukturierung nach dem
Format dieses Formulares wird SNIF genannt. SNIF steht fir Short Notification Infor-
mation Format. Diese Datenstrukturierung ist im Kommissionsentscheid 94/211/EG
[EG 94B] festgelegt und in dieser Arbeit in Abbildung 13 schematisch dargestellt. Ne-
ben den allgemeinen Angaben Uber den Freisetzer sind Informationen Uber die gen-
technisch veranderte Pflanze und Uber die Freisetzung anzugeben. Es muss immer
noch eine Sicherheitsanalyse durchgeflihrt werden, diese ist aber auf die flr die GVP-
Freisetzung essentiellen Auswirkungsaspekte beschrank.

Die Datenstrukturierung des SNIF wurde als Ausgangslage zur Implementierung eines
Informationssystems zur Daten-Aquisition, -Analyse und -Auswertung gewahlt. Im Ka-
pitel 4.2. wird das in dieser Arbeit entwickelte System n&her beschrieben.
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2.6. Grunde fur den Einsatz elektronischer Hilfsmittel in der
Sicherheitsanalyse

Aus den Ausflihrungen der vorangehenden Abschnitte ergeben sich flr den Einsatz
elektronischer Hilfsmittel wichtige Grinde:

Griinde fiir den Einsatz elektronischer Hilfsmittel in der Sicherheitsanalyse:

® Dokumentation, Wissensverwaltung und optimales Auswerten der Erfahrungen
aus bisherigen Freisetzungen

® Rationalisierung des Verfahrens: Verkiirzung der Dauer des Bewilligungsverfah-
rens; Verarbeitung grosser Datenmengen

® Besserer allgemeiner Datenzugang der beteiligten Behérden; Vereinfachung der
Kommunikation

® Harmonisierung: Erleichterung der internationalen Zusammenarbeit durch ein-
heitliche Datenstruktur

Die elektronische Speicherung von Daten aus der Sicherheitsanalyse ist die Basis fir
einen rationellen Umgang mit den Ergebnissen aus Sicherheitsanalysen, welche aus
Bewilligungsverfahren anfallen. Die Dokumentation und Verwaltung des Wissens,
welche mit jedem Verfahren anfallt, kann so méglichst umgehend verfligbar gemacht
werden. Eine umfassende Dokumentation bietet die Grundlage fiir eine Rationalisie-
rung der Bewilligungsverfahren, weil auf ein zunehmendes Erfahrungswissen fir die
Sicherheitsbeurteilung zuriickgegriffen werden kann. Zugang zu einer zentralen Do-
kumentation vereinfacht zudem die Kommunikation zwischen den bei Bewilligungsver-
fahren involvierten Stellen, weil ein einheitlicher Stand des Wissens aufgebaut werden
kann. Unerlasslich ist eine zentrale Dokumentation fir die Harmonisierung der Bewilli-
gungsverfahren bei dezentralem Vollzug.

Die bereits vorhandenen Daten aus bisherigen Freisetzungen kdnnten in einem Infor-
mationssystem logisch strukturiert werden. Durch eine Verknipfung von Datenbanken
und effizienten Retrieval-Systemen kdnnten die bisherigen Freisetzungsdaten besser
genutzt werden. Die internationale Koordination und Zuganglichkeit von Freisetzungs-
daten findet zur Zeit im europdischen Raum in Form des ,Technology Watch Network*
statt. Um Zugang zu den fir die Reduktion der Gefahrdung der Umwelt hilfreichen
Erfahrungsdaten aus Freisetzungen zu haben, ware es flr die Schweiz vorteilhaft in
einer solchen internationalen Zusammenarbeit mitzuwirken.

Auf der Basis dieser Zusammenarbeit kdnnte fir bestimmte Kombinationen von Emp-
fangerorganismus, Vektor und Gen, mit denen schon viel und langjéhrige Erfahrung
gesammelt wurde, eine vereinfachte Sicherheitsanalyse eingefiihrt werden. In den
USA wurde durch die Einfiihrung der "Notification" fiir 6 Pflanzenarten® ein Schritt in
diese Richtung unternommen. In der EU geschah dies durch die Richtlinie
94/730/EWG: Entscheidung der Kommission zum vereinfachten Verfahren fir die ab-
sichtliche Freisetzung genetisch veranderter Pflanzen in die Umwelt. [EG 94C]

® Fur die 6 am haufigsten freigesetzten Pflanzenarten Baumwolle (Gossypum hirsutum L.), Kartoffeln
(Solanum tuberosum L.), Mais (Zea mays L.), Soja (Glycine max (L.) Merr.), Tabak ( Nicotiana Tabacum
L.) und Tomate (Lycopersicon esculentum L.) wurde dank jahrelanger Erfahrung 1993 ein vereinfachtes
Zulassungsverfahren namens Notification erlassen.
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3. Teil: Elektronische Informationsverarbeitungssysteme
3.1. Verschiedene Systeme elektronischer Informationsverarbeitung

Es gibt verschiedene Typen von elektronischen Datenverarbeitungssystemen. Dieses
Kapitel soll einen kurzen Uberblick tber einige dieser Systeme bringen und aufzeigen,
welches System wie fir die Sicherheitsanalyse eingesetzt werden kénnte. Die Verar-
beitung von Information kann unter verschiedenen Gesichtspunkten erfolgen. Im we-
sentlichen bestehen die drei in Abbildung 9 dargestellten Mdglichkeiten, wobei sich
Funktion und Aufbau teilweise Uberlappen. Da sich die einzelnen Datenverarbeitungs-
systeme nicht scharf voneinander abgrenzen lassen, wird deren Beziehung als Uber-
lappendes Dreikreise-Modell dargestellt.

Expertensysteme

Wissensbasierte Systeme

Ausbau 2 w.

stbau 1
SNIFFER

Informationssysteme

Abbildung 9: Uberlappung verschiedener Systeme zur elektronischen Informationsverarbeitung

Eine sehr allgemeine und wenig strukturierte Umschreibung eines elektronischen Da-
tenverarbeitungssystemens stellt das Informationssystem dar. Das Informationssys-
tem beantwortet die Fragen des Benutzers indem es verschiedene Quellen mitei-
nander kombiniert. Die Informationsquelle kann eine angeschlossene Datenbank, eine
Methoden- und Erfahrungssammlung oder eine externe Informationsquelle wie das
Internet sein. Der Aufbau eines Informationssystems ist in Abbildung 11 dargestellt.

Das wissensbasierte System stellt bereits eine genauere Strukturierung des Informati-
onssystems dar: Im wissensbasierten System sind die Daten von den Regeln ge-
trennt. Das Wissen Uber die Losung eines Problems ist von Algorithmen mit den Ubli-
chen Kontrollstrukturen (Sequenz, Selektion und lteration) getrennt.

Ein Expertensystem ist ein Programmsystem, welches das Wissen eines menschli-
chen Experten zum L&sen von Problemen in einem begrenzten Fachbereich enthalt.
Beispiele fir Expertensysteme sind Assistenten- oder Tutorensysteme [Marti 94].
Meist sind Expertensysteme zugleich Wissensbasierte Systeme und Informationssys-
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teme. Die Expertensysteme werden im anschliessenden Kapitel 3.3. genauer darge-
stellt.

Beim in dieser Arbeit entwickelten System SNIFFER handelt es sich um ein Informa-
tionssystem, da Fragen des Benutzers mit Hilfe von verschiedenen Quellen beantwor-
tet werden. Allerdings ist das Wissen in den Programmablauf und die Regeln integriert
und nicht davon getrennt. Eine mdgliche Weiterentwicklung ware in einem ersten An-
satz die Trennung von Wissen und Regeln. In einem zweiten Ausbau kénnte das Pro-
gramm zu einem Expertensystem erweitert werden (siehe Abbildung 9).

3.2. Informationssysteme

Das Informationssystem stellt eine sehr allgemeine und weit gefasste Gruppe von
Systemen zur elektronischen Informationsverarbeitung dar. Es ist allein dadurch defi-
niert, dass es auf Fragen des Benutzers antwortet, indem es verschiedene Informa-
tionsquellen miteinander kombiniert.

Das Informationssystem umfasst in der Regel die folgenden Elemente: Eine Daten-
bank oder eine andere Datenbasis, eine Methodensammlung sowie zusétzliche Ver-
bindungen zu externen Informationsquellen (Abbildung 10). Dabei handelt es sich
entweder um eine Vermittlung von Experten oder den Zugriff auf Ubergeordnete
Netzwerke wie beispielsweise das Internet.

Externe In- Zusatzliche Nachi

formations- e <usatziiche Nachior- |
quellen schungen

(z. B. Internet, . C

Problematik: Hilfsorganisation: Eraqe

z. T. unbe- Methodensammliung g

kannte Quali- (z. B. Auskreuzungs- und [ Fragenanalyse und - a
tat der HGT- Abschitzungen) [ ™| Antwortaufbau | [=———%
Informa- Antwort
tionen) Datenbasis B Intelllgetrbtﬁ Auswer- Benutzer des

(z. B. BATS-Berichte und [ 9 Informations-
ausgeftllte SNIFs) > systems

Informationssystem

Abbildung 10: Schema eines Informationssystems (abgeéndert nach [Zehnder 87])

Eine Mdéglichkeit flr eine Datenbasis eines Informationssystems ware eine problem-
bezogene Datenbank. Daraus ergibt sich, dass ein Informationssystem einen be-
stimmten Fachbereich abdeckt. In dem in dieser Arbeit entwickelten Informationssys-
tem SNIFFER handelt es sich um den Fachbereich der biologischen Sicherheit. Damit
das Informationssystem seine Aufgabe erflllen kann, muss somit eine geeignete Da-
tenbank Uber das Fachgebiet erstellt werden. Dabei ist von Bedeutung, dass das Ab-
fragesystem und die Datenstruktur aufeinander abgestimmt werden.

Im SNIFFER ware eine Datenbasis die zur Entwicklung des Systems verwendeten
Technikfolgenabschatzungsberichte der Fachstelle BATS [Schllter 96], [Schulte 94].
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Viel effizienter ist nattrlich eine im System integrierte Datenbasis, die sich mit der Zeit
selber aufbaut oder vergrdssert. Ein Beispiel daflir ist das geplante electronic SNIF-
System. Dort helfen die ausgefillten Freisetzungsantrage (SNIFs) die neuen Antrage
zu analysieren. So kann eine Datenbasis durch ihren Gebrauch vergréssert werden.

Eine andere Art von Informationsquellen, die zur Beantwortung der Benutzerfragen
herbeigezogen werden, sind Methodensammlungen. Die Methodensammlung beinhal-
tet Werkzeuge, welche der Verknlpfung von Informationen aus Datenbanken dienen
(Modelle, Abschatzungsprogramme, Simulationen oder Statistiken). SNIFFER enthalt
als Beispiel zwei Abschatzungsprogramme: eines fur die Wahrscheinlichkeit der Aus-
kreuzung (Abbildung 23) und das andere fiir den horizontalen Gentransfer (Abbildung
24).

Falls das Informationssystem selbst keine oder zuwenig Informationen zur Beantwor-
tung der Benutzerfrage besitzt, so muss das entsprechende Material beschafft wer-
den. Dazu muss zum Teil der eigentliche Rahmen des Informationssystems verlassen
werden, um auf externe Informationsquellen zuzugreifen. Das Internet erlaubt Zugang
zu einer schier unerschopflichen Datensammlung an externen Informationsquellen.
Die dort oft unstrukturiert vorhandene Information hat den Nachteil, dass die Bewer-
tung der Qualitat der Information zum Teil nur durch grossen Aufwand mdglich ist. So
kann es vorkommen, dass ein Informationssystem bei der automatisierten Stichwort-
Suche im Internet schwierig zu bewertende Information von z. T. unbekannten exter-
nen Quellen zur Beantwortung einer Benutzerfrage heranzieht.

Eine wichtige und qualitativ hochwertige externe Informationsquelle kébnnen auch Ex-
perten eines entsprechenden Fachgebietes sein.

3.3. Wissensbasierte Systeme und Expertensysteme

Expertensysteme sind Computerprogramme, die durch die Anwendung bestimmter
Vorgehensweisen auf einen Datenpool und durch Sequenzen logischer Schllisse zu
Ergebnissen gelangen. Ein Expertensystem besteht somit aus einer Wissensbasis
(Datenbank), einer Regelsammlung und einem Hilfssystem, das die Anwendung der
Regeln steuert.

Expertensysteme sind Computerprogramme, die Planungen, Analysen und Entschei-
dungen auf dem Kenntnis- und Wissensstand von Fachleuten unterstiitzen. Vereinzelt
versteht man unter Expertensystemen auch den vollstdndigen Ersatz der menschli-
chen Fachkraft durch den Computer [Rolf 95].

3.3.1. Ziele beim Einsatz von Expertensystemen

Expertensysteme werden nicht mehr als ,Alleskénner gesehen, sondern als ,Syste-
me flr Expertlnnen”. Es geht den Expertensystemen also nicht mehr um die Simulati-
on oder die Ersetzung des menschlichen Experten, sondern um seine Unterstitzung.
Im Zentrum des Interesses stehen nun nicht mehr die Ahnlichkeit im Verhalten zwi-
schen System und Expertln, sondern deren Unterschiede und Erganzungsmaglichkei-
ten [Rolf 95].
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Bei einer solchen Respektierung der menschlichen Fahigkeiten ist ein primares Ziel
des Einsatzes von Expertensystemen also die sinnvolle Unterstltzung angelernter
Experten bzw. Laien. Die Entwicklung l&uft aber in Richtung der Alleskénner-
Expertensysteme, denn die Expertensysteme haben auch zum Ziel, vergangliches
menschliches Expertenwissen zu erhalten und somit den Zuzug von externen ,teure-
ren” Experten zu vermeiden. [Marti 94]

3.3.2. Unterschiede von Expertensystemen gegeniiber klassischen
Programmen

Bei Expertensystemen muss sich der Entwickler nicht um die Reihenfolge, in der Re-
geln angewandt und Fakten evaluiert werden, kimmern, sondern er gibt lediglich sein
Wissen ein. Separat dazu liefert er die fur die jeweiligen Fakten spezifischen Regeln,
nach denen sie verwendet werden sollen. Beim klassischen Programmieren dagegen
mussen die Regeln der Reihe ihrer Abarbeitung nach strukturiert werden.

Das klassische Programm kommt nach der reihenweisen Abarbeitung der Regeln zu
einem eindeutigen Endergebnis, allerdings ohne etwas Uber die Wahrscheinlichkeit
von dessen Korrektheit zu wissen. Bei einem Expertensystem ist das Endergebnis
hingegen nur mit einer bestimmten Wahrscheinlichkeit richtig. Dies aus dem Grund,
dass die Komplexitat der realen Anwendungssituation (z. B. ein Okosystem) auch nur
eine Wissensbasis zulasst, die nur mit einer bestimmten Wahrscheinlichkeit richtig ist.
Das Expertensystem hat somit den Vorteil, dass die Wahrscheinlichkeit der Korrekt-
heit des Resultates bekannt ist.

3.3.3. Vorteile der Expertensysteme

Die Vorteile von Expertensystemen gegentber konventionellen Programmen liegen in
ihrem Potential die elektronische Informationsverarbeitung auf bisher nicht zugangli-
che Anwendungsgebiete auszudehnen. Ein Beispiel dafiir ware die in dieser Arbeit
behandelte Sicherheitsanalyse bei Freisetzungen, die nicht mit absoluten Zahlen be-
rechenbar ist. Ein weiterer wichtiger Vorteil ist die gegentber konventionellen Pro-
grammen leichtere Abanderung und somit schnellere Anpassung an neue Situationen.

Ein zusatzlicher Vorteil von Expertensystemen ist deren gegentber konventionellen
Programmen einfacheres Ausprobieren von verschiedenen Prototypen. Bei diesem
Entwicklungsverfahren wird nicht schon im ersten Ansatz die fertige Losung imple-
mentiert, sondern man versucht anhand eines provisorischen Prototyps herauszufin-
den, wo die Starken und Schwachen des Ansatzes liegen. So weiss man nach kurzer
Zeit wo die schwierigsten Probleme bei der Entwicklung liegen werden [Rolf 95].

3.3.4. Nachteile von Expertensystemen

Die Nachteile von Expertensystemen liegen in der Schwierigkeit der Wartung und Va-
lidierung. Weiters liegt ein Nachteil von Expertensystemen in einer schleichenden
Qualitatserosion. Darunter versteht man ein Verkimmern von gewissen im Routinefall
nie gebrauchten Fahigkeiten, die im Ausnahmefall aber sehr wichtig werden. Bei wich-
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tigen Anwendungen ist eine standige Uberpriifung und Anpassung durch neue Daten
notig.

Ein bei Entscheidungen mit unabsehbaren Folgen sehr gewichtiger Nachteil von Ex-
pertensystemen sind die abrupten Fehler an den Randern des Geltungbereichs (,Pla-
teau-Effekt®). Der Preis fur die Flexibilitdt von Expertensystemen besteht darin, dass
bei typischen Expertensystemen weder die Vollstandigkeit noch die Korrektheit der
Wissensbasis zu erzielen ist. Ein Expertensystem ist von seiner Aufgabendefini- tion
her unfertig, unvollstandig und nie véllig fehlerfrei.

Aus diesen Grinden sind autonome Expertensysteme ebenso unverantwortlich wie
ein Einsatz von Expertensystemen in Anwendungssituationen, in denen dem Men-
schen nicht genligend Zeit bleibt, die Systementscheidungen zu tberprifen. Die inha-
rente Fehlerhaftigkeit heuristischer, also auf bisheriger Erfahrung beruhender Pro-
gramme in neuen Situationen verbietet ihren Einsatz in riskanten Anwendungsberei-
chen wie Atomanlagen, Chemiefabriken oder in der Medizin [Rolf 95].

Expertensysteme sollen die Entscheidungsfindung erleichtern. Die eigentliche Ent-
scheidung und die damit verbundene Verantwortung und Kontrolle sollen aber letzt-
endlich immer noch bei menschlichen Experten liegen.
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4. Teil: Experimenteller Teil: Beispiele von
Informationssystemen zur Sicherheitsanalyse

4.1. Konzept fur ein wissensbasiertes Informationssystem

Ein gutes Informationssystem zur Sicherheitsanalyse steht allen Beteiligten zur Verfi-
gung, ist modular aufgebaut und lernt aus bisherigen Gesuchen und Entscheidungen.
Dasselbe System hilft einerseits dem Gesuchsteller bei der Formulierung des Gesu-
ches, und macht andererseits nach Einreichung des Gesuches auch die Behdrde auf
potentielle Schwachstellen einer bestimmten Freisetzung aufmerksam, und hilft ihr bei
der Bewertung. Durch Offenheit und Transparenz des Systems hat die Bevdlkerung
eine Moglichkeit die Entscheidungen der Behorden nachzuvollziehen. Um auf Erweite-
rungen der Datenbasis (Wissen) und Anderungen von Gesetzen, Regulationen und
Bewilligungsverfahren (Methoden) oder der Bewertung (Diagnose) schnell und effi-
zient reagieren zu kdnnen, missen diese Teile vom Hauptteil des Systems abgekop-
pelt und als separate Module implementiert sein.

Gesuchsteller

Wi i
Lerneffekt des Systemsl\ issensbasis
Informationssystem < »|Methodensammiung
Lerneffekt Diagnosesystem
\/ \k L (bei Expertensystem)
Entscheidung Behorde

Abbildung 11: Ein Informationssystem zur biologischen Sicherheitsanalyse

Alle bisherigen Gesuche kénnen dem System als Input dienen, um sich neues Wissen
anzueignen. So kann das System schnell auf Anderungen reagieren. Die von der Be-
hdérde geféllten Entscheide wiederum werden vom System analysiert, um seine eigene
Diagnose anzupassen. Die in Abbildung 9 als Lerneffekt des Systems bezeichneten
Pfeile stellen den Input fUr die Zunahme der Wissensbasis, der Methodensammlung
oder einen Weg der Selbstkorrektur eines Diagnosesystems dar. Die Wissenserho-
hung findet bei geschickter Planung eines lernenden Systems allein durch den Ge-
brauch des Systems statt.
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4.2. SNIFFER

Das SNIFFER ist ein Informationssystem zur Sicherheitsanalyse bei der Freisetzung
von gentechnisch veranderten Pflanzen (GVP).

SNIFFER steht fur Short Notification Information Format For Extended Research. Der
Name des Informationssystems bezieht sich auf den dem System als Grundlage die-
nenden EU-Kommissionsentscheid 94/211/EG [EG 94B], welcher das Short Notificati-
on Information Format (SNIF) festlegt. Da SNIFFER aber tUber die Strukturierung der
Information nach EU-Kommissionsentscheid 94/211/EG hinaus noch weitere Funktio-
nen wie Abschatzungsprogramme enthalt, wurde noch ,for extended research” ange-
hangt.

Als Programmiersprache wurde das an der ETH Zirich entwickelte MODULA 2 ge-
wahlt.

4.2.1. Die Teilprojekte von SNIFFER

Um die technische Entwicklung mitbericksichtigen zu kdnnen, (z. B. die Entwicklung
des e-SNIF) wurde das Projekt SNIFFER in mehrere kleinere Teilprojekte aufgeteilt.
Das Grundprojekt bestand darin, das SNIF in einer strukturierten héheren Program-
miersprache (z. B. MODULA oder PASCAL) zur Verflgung zu haben. Von da aus war
zuerst eine Netzvariante mit einer Ein-/Ausgabe Uber das Internet (WWW) geplant.
Diese wurde wegen dem zuséatzlichen Aufwand mit Netzwerken zugunsten einer loka-
len, grafikorientierten Variante mit DELPHI aufgeschoben.

Anwendungsbereich | Lokal | | Internet | Geplante Erweiterung
Benutzeroberflache | DELPHI | | HTML | Externer Datenpool:
Datenbank
z. B. mit Retrieval-System Eu-

Grundprogramm | MODULA- oder PASCAL-Programm |<-> rospider

; Lokaler Datenpool:
Th h
Grﬁr?:i?;gg © (Biolo- Wissenschaftliche Studien:
gie) BATS TA-Studien

BUWAL-Berichte

Regulatorische EU-Richtlinien 90/220/EWG,

Grundlage (Gesetz) 94/15/EG und SNIF (94/211/EG)

Abbildung 12: Die geplanten Teilprojekte von SNIFFER

Nach der Implementation der SNIF-Datenstruktur sollte das System noch erganzt
werden mit den zum SNIF zusatzlichen Fragen der Richtlinie 94/15/EG der Kommissi-
on zur 1. Anpassung der Richtlinie 90/220/EWG an den technischen Fortschritt [EG
94A].

Die Programmierung der grafikorientierten Oberflache in DELPHI wurde zwar begon-
nen, dann aber nach einem Besuch im Joint Research Centre (JRC) der EU-
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Kommission in Ispra, Italien, sistiert. Die EU entwickelte am JRC in Ispra ebenfalls ein
Informationssystem zur Sicherheitsanalyse bei der Freisetzung von transgenen Pflan-
zen: das electronic-SNIF-System (ebenfalls in DELPHI).

Das e-SNIF der EU-Kommission war in Europa bereits von allen EU-Mitgliedstaaten
als das offizielle SNIF-Programm anerkannt. Fir Oktober 1996 ist die Einflihrung ge-
plant.

4.2.2. Der Programmaufbau von SNIFFER

Die rechtliche Grundlage fliir das SNIF legt die EU-Richtlinie 94/15/EG [EG 94A] fest.
Um in kurzer Form die wichtigsten Eckdaten einer Freisetzung festzuhalten, wurde
nach dieser Richtlinie ein Formular entwickelt. Dessen Strukturierung ist im Kommis-
sionsentscheid 94/211/EG [EG 94B] festgelegt.

Die Struktur des SNIF-Formates:
Anhang Teil 1 der Richtlinie 94/211/EG [EG 94B]

A. Allgemeine Informationen
wie Titel, Datum, Zeitraum,
Namen, Nummer, frihere
Freisetzungen, ...

Taxonomische ldentifizierung

Veranderte Eigenschaften

Art der gentechnischen Veranderung

B. Informationen Uber die ‘ Herkunft? Funktion?
entechnisch veranderte
I%flanze (GVP) Herkunft?

Verfahren der gentechnischen Veranderung

Zweck

C. Informationen Uber die Geographische Lage
Freisetzung

Grosse des Freisetzungsgelandes (in m?)

Zusammenfassung mdglicher Umweltauswirkungen

Massnahmen zum Risikomanagement

Abbildung 13: Die Struktur des SNIF-Formates [Lindenmeyer 96]
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Die regulatorische Grundlage und die Strukturierung der Fragen von SNIFFER beru-
hen auf dem Short Notification Information Format (SNIF). Da die Fragen des Pro-
grammes weitgehend nach den Teilen des SNIF gruppiert wurden, wird in Abbildung
13 schematisch die Struktur des SNIF dargestellt. Teil A stellt allgemeine Fragen Uber
Datum, Zeitraum und Namen der Freisetzung oder Uber frihere Freisetzungen. Teil B
enthdlt Fragen zur gentechnisch veranderte Pflanze (GVP). Teil C schliesslich ver-
langt Informationen Uber die Umgebung der Freisetzung.

Der Pogrammaufbau von SNIFFER

| Intro (Einfihrung) |

Hauptmenu Programmabbruch

Eingabe der
Daten fir das
SNIF
(= Summary
Notification In-
formation For-

Separate
Abschétzungs-
Programme

Ausgaben

mat) ’
Q Richtlinie Richtlinie Richtlinie
Untermenu Teil A Untermenu Teil B Untermenu Teil C
Allgemeine Informationen Informationen
Informationen Uber die gen- Uber die Freiset-
.(wie Titel, Da- technisch ver- zung
tum, Zeitraum, anderte Pflanze
Namen, ...) (GVP)

P Hauptmenu <«

Abbildung 14: Der Programmaufbau von SNIFFER

SNIFFER ist menu-orientiert. Im Programmaufbau von SNIFFER liegt als zentraler
Punkt das Hauptmenu. Abbildung 15 zeigt die Bildschirmausgabe dieses Hauptme-
nus.
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Hauptmenu

Bitte geben Sie die Nummer des gewuenschten Bereichs an.
Nach Abschluss dieses Bereichs kommen Sie jeweils wieder zum Hauptmenu zurueck.

Beenden des Programms durch Eingabe von "q".

(Zuerst sichern mit "8"!)

Bitte tippen Sie die entsprechende Zahl oder den entsprechenden Buchstaben ein.

0 oodoUldWNRE

iz

: SNIF-Formular (94/211/EG) der EU ausfuellen

Teil A: Eingabe der persoenlichen Daten

Teil B: Informationen ueber den freizusetzenden Organismus
Teil C: Informationen ueber die Freisetzung

Qualitative Abschaetzung der Auskreuzung

Eine qualitative Abschaetzung des horizontalen Gentransfers

: Ausgabe der Daten nach dem SNIF-Formular (94/211/EG) auf den Bildschirm
: Aufgrund der Eingabedaten moegliche Empfehlungen zur Freisetzung

Sichern der Eingaben fuer das EU-Formular in die Datei "formular.txt"

Programm abbrechen

Abbildung 15: Das Hauptmenu von SNIFFER

Nach dem Programmstart gelangt man tber eine Einflihrung in dieses Hauptmenu.
Von hier aus hat man die Auswahl zwischen der Eingabe von Daten fir das SNIF,
separaten Abschatzungsprogrammen sowie 3 verschiedenen Fragenblécken mit Fra-
gen aus der Richtlinie. Die in Abbildung 14 fett umrahmten Teile werden anschlies-
send in Unterbereiche aufgetrennt.

Die Teile der Dateneingabe fir das SNIF-Formular

Enoabe dor SNIF Teil A SNIF Teil B SNIF Teil C
Daten fiir das Aligemeine In- Informationen Informationen
SNIF formationen Uber die gen- Uber die Frei-
(= Summary (wie Titel, Datum, technisch ver- setzung
Notification In- Zeitraum, Na- anderte Pflanze
formation For- men, frihere (GVP)
mat) Freisetzungen)

Hauptmenu

i

Abbildung 16: Die Teile der Dateneingabe fiir das SNIF-Formular

Abbildung 16 stellt den Ablauf bei der Eingabe von Daten fir das SNIF-Formular dar.
Die Strukturierung der Fragen in Blécke der Teile A, B und C entspricht der Strukturie-
rung im SNIF [EG 94B] (Abbildung 13). Das Summary Notification Information Format
(SNIF) stellt aber nur eine kurze Zusammenfassung der in Richtlinie 94/15/EG festge-

legten wichtigsten Punkten einer Sicherheitsanalyse dar.
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Untermenu Teil B
Eingabe von Informationen ueber den freizusetzenden Organismus

Bitte geben Sie die Nummer des gewuenschten Bereichs an.
Nach Abschluss dieses Bereichs kommen Sie jeweils wieder zum Hauptmenu zurueck.

Beenden des Programms durch Eingabe von "q".
Bitte tippen Sie die entsprechende Zahl oder den entsprechenden Buchstaben ein.

Identifizierung des freizusetzenden Organismus

Fortpflanzung des freizusetzenden Organismus
Ueberlebensfaehigkeit des freizusetzenden Organismus

: Verbreitung des freizusetzenden Organismus

Eingefuehrte Eigenschaften

: Art der genetischen Veraenderung

Weitere Informationen ueber die GVP

Ganzer Teil B: Informationen ueber den freizusetzenden Organismus
Zurueck zum Hauptmenu

SoNdouhs WNR

Programm abbrechen

i

Abbildung 17: Das Untermenu B von SNIFFER

Einen ausfihrlicheren Fragenkatalog bietet die Richtlinie 94/15/EG der Kommission
zur 1. Anpassung der Richtlinie 90/220/EWG an den technischen Fortschritt [EG 94A],
welche die Freisetzung von transgenen Pflanzen regelt. Diese Fragen wurden in die
Richtlinien-Untermenus A, B und C unterteilt, welche wie in Abbildung 17 und
Abbildung 18 dargestellt wiederum aus mehreren Teilen bestehen.

Die Teile des Untermenus C
und deren Verknuipfung zu den Abschatzungsprogrammen

Richtlinie Richtlinie Teil C1 Separate
Untermenu Teil C [«@p» Aligemeine Informatio- Abschéatzungs-
Informationen nen Uber clhe Freiset- WS Programme

tber die Frei- v
setzung Richtlinie  Teil C2 /
@) Informationen iber Frei- Horizontaler

setzung und Umwelt < > Gentransfer

—p» Hauptmenu €—

Abbildung 18: Die Teile des Untermenus C und die Abschitzungsprogramme

Zwischen dem Untermenu C der Richtlinie und den Abschatzungsprogrammen be-
steht eine Verknipfung: Im Teil C2 des Untermenu C werden die beiden Abschét-
zungsprogramme zur Auskreuzung und zum horizontalen Gentransfer als Teil der
Fragenbeantwortung als Prozeduren aufgerufen.

Ist im ,Frage-und-Antwort“-Programmteil (z. B. im Untermenu C, Teil C2) bei einer
bestimmten Auswahl (z. B. Freisetzung herbizidresistenter Sojabohnen in der
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Schweiz) die entsprechende Wissensbasis (z. B. Auskreuzungspartner) nicht verflg-
bar, so wird auf ein Abschatzungsprogramm verwiesen. Dieses Abschatzungspro-
gramm (z. B. fir die Abschatzung der Wahrscheinlichkeit einer Auskreuzung; siehe
Abbildung 23) soll bei der ,,Antwortfindung*“ unterstitzend wirken.

Die Ausgabeformen

Aus Eingabekombinationen resultierende Empfehlungen ’\A

Ausgabe auf
Antworten strukturiert nach der Richtlinie 94/15/EG | -------- P den Bildschirm

und / oder in die
Datei "formu-

4( Zusétzliches Wissen zu bestimmten Eingabekombina- | .-W| lar.txt”

Ausgaben

$| Antworten strukturiert nach dem SNIF-Formular (94/211/EG) |—>

tionen (Datenbank)

_> ........... >

realisiert geplant Hauptmenu <¢—

Abbildung 19: Die Ausgabeformen

Von den geplanten vier Ausgabeformen wurden in der zur Verflgung stehenden Zeit
die Strukturierung der Antworten nach dem SNIF-Formular sowie die aus bestimmten
Eingabekombinationen resultierenden Empfehlungen realisiert.

4.2.3. Strukturiertes Antwortraster

Bei der Umsetzung der Fragen der EU-Richtlinie 94/15/EG und den im Formular des
Kommissionsentscheides 94/211/EG gestellten Fragen wurde versucht, méglichst oft
vorbestimmte Auswahlen an Antworten zur Verfligung zu stellen. Es wurde versucht
ein strukturiertes Antwortraster einzufiihren. Ein Nachteil dieser starken Strukturierung
liegt in der Einschrankung der Antwortmdglichkeiten, z. B. von langen Beschreibungen
und Erklarungen.

Zur Entwicklung eines Informationssystems ist es einfacher, die Sicherheitsanalyse
fande nach einem strengem Antwortraster statt, wenn mdglich noch mit Multiple-
Choice-Fragen. Eine solch strenge Strukturierung der Antworten wirde die Analyse
und die Entscheidungsfindung erleichtern. Ein strenges Antwortraster reduzierte durch
seine Einschréankung der Mdglichkeiten aber auch die Sicherheit. Und die Erhaltung
der Sicherheit ist ja das priméare Ziel der Sicherheitsanalyse.

Bei einer Abhangigkeit der Sicherheit von bestimmten Kriterien kdnnen Uber geeigne-
te Verknlpfungen Gefahrdungen einer Freisetzung erkannt werden (z. B. dadurch,
dass bei der Fragenbeantwortung eine zur Auswahl stehende Antwort einem solchen
Kriterium entspricht). Bei einer Auswahl dieses Kriteriums oder einer bestimmten
Kombination an Kriterien wirde dann automatisch ein Sprung zu einer Warnmeldung
Uber die entsprechende Gefahrdung stattfinden.

Ein Beispiel ist die bei der Auswahl von ,Schweiz“ als Freisetzungsort und ,Raps*“ als
freizusetzender Organismus erscheinende Warnmeldung Uber die Auskreuzungspart-
ner von Raps in der Schweiz und dessen Wahrscheinlichkeiten. (Dargestellt in der
Abbildung 22)
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4.2.4. Die Datenbasis

Primar sollte es sich um ein Programm fir die Schweiz handeln. Die Wissensbasis
des Systems wurde nur fir drei fur die Schweiz betreffend einer Freisetzung relevante
Pflanzen Kartoffeln, Mais und Raps entwickelt. Diese drei Pflanzen stehen als
Beispiele stellvertretend flr viele andere Pflanzen. Die fachliche Basis bilden
Fallstudien zu Kartoffeln, Mais und Raps.

Die Abbildung 20 zeigt, wie die Daten der theoretischen Grundlage aussahen. Es
handelt sich um eine Indexkarte der Kartoffel (Solanum tuberosum) aus dem BUWAL-
Bericht 235 [Jacot 94A]. Sie enthalt flr eine Freisetzung interessante Informationen
Uber die Kartoffel. Diese Information wurde in SNIFFER als Beispiel verwendet. Wird
z. B. bei der Identifikation des freizusetzenden Organismus Kartoffel gewahlt, so wer-
den die Daten der entsprechenden Indexkarte tbernommen und als potentieller Aus-
kreuzungspartner steht dann schon Solanum nigrum fest.

Name of the specie : Solanum tuberosum

Parameter minmum  Exchange potential
MAXIMUM
Centre of origin: North America
Reproductive strategy: autogamy
Type of multiplication: vegetative
lolation distance: /
Persistance: No
Flowering peiod: 6-8
Distribution N° 1452
Number of chromosomes 2n =48
Transgenic plant: Yes
Field trial: Yes

Are there any wild relatives in Switzerland ? Yes
Have any hybrids been observed ? No
Have experimental hybrids been produced ? Yes

List of wild species able to hybridize with Solanum tuberosum :

Botanical name Multipl. Syst.rep.  Flowering 2n Biol. type M HybA HybN

Solanum nigrum g EN 6-9 24a72 T U Oui -

Abbreviations

Biol. Type= Biological type; T=Therophyt, H=Hemicryptophyt, C=Chamephyt ; Flowering = Period of flowering;
M=Degree of danger: V=Endangered, Ex=Extinct, E=Very endangered, R=Rare, A=Attractive, U=undangered ; 2n =
Number of chromosomes; Syst. rep. = System of reproduction : AU=Autogamy AN=Anemogamy, EN=Entomogamy
; Multipl. = Type of multiplication : g=Seeds, v=Vegetative HybN = Natural hybrid ; HybA = Artificial hybrid.

Abbildung 20: Indexkarte der Kartoffel (Solanum tuberosum) [Jacot 94A]

Abbildung 20 und Abbildung 21 zeigen Beispielhaft die Form der verwendeten Basis-
informationen, die aus verflgbaren Quellen zusammengestellt wurden. Bei beiden
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Tabellen handelt es sich um biologische Informationen zum Auskreuzungsverhalten
von Kulturpflanzen, in diesem Fall von Kartoffeln und Raps. Das Auskreuzungsverhal-
ten stellt einen wichtigen Untersuchungsaspekt in der Sicherheitsanalyse zur Freiset-
zung transgener Pflanzen dar.

Die Abschatzung des Gentransfers zwischen der transgenen Nutzpflanze und ver-
wandten Wildarten setzt eine komplexe Analyse voraus. So ist die Wahrscheinlichkeit
einer Auskreuzung von der Verflgbarkeit von Auskreuzungspartnern abhangig. Ein
Inventar dieser Auskreuzungspartner ist entsprechend zusammenzustellen, wie es
beispielsweise in Abbildung 21 auszugsweise vorliegt.

Diese zweite Datenstruktur (Abbildung 21) stammt aus dem BATS-Report 1/94 ,The
release of transgenic plants. Hybridizations between crops and their wild relatives.
Part 1 - Grasses and other species with relevance for Switzerland“ [Schulte 94]. Sie
zeigt die Auskreuzungspartner von Raps (Brassica napus ssp. oleifera). Auch gibt sie
z. T. den Hybridisierungsnachweis und die Wahrscheinlichkeit der Auskreuzung an.

Table 1 The probability of gene flow from crops to their wild relatives. Some
examples (United Kingdom and Netherlands)

crop wild relatives probability of
gene flow
Qilseed rape1 Brassica rapa [Brassica campestris] low
(Brassica napus ssp. oleifera) Brassica oleracea low
Brassica nigra low
Sinapis alba low
Sinapis arvensis low

Table 2 A bibliographical study of gene flow between crops and wild relatives in
Switzerland

crop Swiss evidence of probability of
wild relative hybridization gene flow
Rapeseed Brassica juncea hybrid achieved experi- low
) mentally )
Brassica rapa hybrid natural high
Brassica nigra hybrid achieved experi- low
. mentally
Brassica oleracea hybrids b?; embryo culture low
Diplotaxis muralis hybrid achieved experi- low
) mentally ) ]
Eruca sativa hybrid Known in nature high
Hirschfeldia incana cross at diploid level low
) very difficult .
Raphanus raphanistrum hybrid known in nature high
Raphanus sativus hybrid known in nature high
Sinapis alba hybrid achieved experi- low
mentally only
Sinapis arvensis hybrid known in the wild high

Abbildung 21: Mégliche Auskreuzungspartner von Raps (Brassica napus ssp. oleifera). Oben fiir
Grossbritannien und die Niederlande, unten fiir die Schweiz [Schulte 94]

Aus den Daten in Abbildung 21 ist ersichtlich, dass Brassica rapa und Sinapis arven-
sis in den Niederlanden und in Grossbritannien nur mit einer geringen Wahrschein-
lichkeit mit Raps auskreuzen. In der Schweiz dagegen ist die Wahrscheinlichkeit fur
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eine Auskreuzung dieser beiden verwandten Wildformen mit Raps hoch. Dieser Un-
terschied lasst sich durch zwei mogliche Hypothesen erklaren: Entweder wurden in
den beiden unabhangigen Untersuchungen verschiedene Methoden zur Bestimmung
der Wahrscheinlichkeit des Genflusses verwendet, oder es besteht tatsachlich eine
Ortsabhangigkeit der Auskreuzungswahrscheinlichkeit von Raps.

Um festzustellen welche dieser beiden Hypothesen zutrifft braucht es weitere Abkla-
rungen und ev. auch zusatzliche Experimente. Flr die Implementierung des SNIFFER
wurde von der Hypothese einer Ortsabhangigkeit ausgegangen.

Im SNIFFER wurde diese Ortsabhéngigkeit dadurch bericksichtigt, dass je nach an-
gegebener Freisetzungsregion und freigesetztem Organismus die entsprechenden
lokalen Auskreuzungspartner mit deren Wahrscheinlichkeiten angegeben werden. Ist
fur die entsprechende Freisetzungsregion keine Wissensbasis an lokalen Auskreu-
zungspartnern und Wahrscheinlichkeiten vorhanden, so springt SNIFFER zum Ab-
schatzungsprogramm Auskreuzung (Abbildung 23) und die entsprechende Wahr-
scheinlichkeit kann durch beantworten von 7 Fragen qualitativ abgeschéatzt werden.

Im nachsten Kapitel folgt ein kurzer Ausschnitt aus dem Quellen-Code von SNIFFER.
Er stellt eine CASE-Anweisung dar, die je nach freigesetztem Organismus und dem
Ort der Freisetzung auf Fragen der Richtlinie mit Daten aus der Wissensbasis antwor-
tet. Hier werden wieder die Auskreuzungspartner von Raps in der Schweiz als Beispiel
genommen.
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4.2.5. Ein Programmsegment aus dem Quellen-Code

Beispielhaft dargestellt ist ein Programmsegment aus dem Teil C2 des Untermenus C
der Richtlinie (siehe Abbildung 18). Hier werden bereits eingegebene Orts- und Orga-
nismen-Information kombiniert und fihren so zu vorbestimmten Antworten und Mel-
dungen (z. B. Uber Auskreuzungspartner). Der gesamte Code umfasst tUber 2000
Kommandozeilen, und ihn darzustellen wirde diesen Bericht doppelt so dick machen.
Deshalb wird hier nur eine kurze Folge von Anweisungen stellvertretend als Beispiel
fir die Programmierung des Quellen-Codes dargestellt.

CASE antwortB[2,0] OF (* Case the released organism is a ...*)
(‘I(') : (* IF antwortB[2] = Kartoffeln THEN ; If the released GMO is a potato , then...¥*)
IF (* 1 *) antwortC([14,0] = ('S') THEN (* IF antwortC([14] = ('Schweiz') THEN ; If the released GMO is a potato that is
released in Switzerland, then...*)
antwortC[30] := J; (* ..., then answer 30 will be : yes, there are hybridisation partners for the GMO*)
IO.WrStr ("' ') ; I0.Wrln;
menus .Auskreuzungspartner_Kartoffel;

(* antwortC[49] := Auskreuzungspartner der Kartoffel *)
ELSE (* If the released GMO is a potato that is released in an other country than Switzerland, then...*)
IO.WrStr ('In der Schweiz gibt es den folgenden Auskreuzungspartner fuer die Kartoffel'); IO.WrLn;
menus .Auskreuzungspartner_Kartoffel;
IO.WrStr ('Gibt es in Ihrem Freisetzungsland diesen oder andere Auskreuzungspartner fuer die Kartoffel?'); IO.WrLn;

antwortC[30] := jnfrage (frageC30); I0.WrLn; (* Input: Are there hybridisation partners for potatoes in

the country where the GM potato will be released?*)

antwort_X := J;

IF (* 1.1 *) antwortC[30,2] = antwort_X[2] THEN (* IF antwortC30 = Yes, THEN ; If there are hybridisation partners
for potatoes in the country where the GM potato will be released, then...¥*)

antwortC[49] := textfrage (frageC49); IO.WrLn; (* ..., then list the hybridisation partners for potatoes. *)
END; (* IF 1.1 *)
END (* IF 1 *)

| (‘h&') : (* IF antwortB[2] = Mais THEN ; If the released GMO is corn , then...*)
IF (* 2 *) antwortC([14,0] = ('S') THEN (* IF antwortC[l4] = ('Schweiz') THEN *)
antwortC[30] := N;
IO.WrStr (' ') ; I0.Wrln;
IO.WrStr('In der Schweiz gibt es keine Auskreuzungs partner fuer Mais.'); IO.WrLn; IO.WrLn;
menus.Auskreuzungspartner_Mais;
ELSE
IO.WrStr('In der Schweiz gibt es keine Auskreuzungspartner fuer Mais. Gibt es in Threm Freisetzungsland Auskreuzungs
partner fuer Mais?'); IO.WrLn;
antwortC[30] := jnfrage (frageC30); IO.WrLn; (* Input *)
antwort_X := J;
IF (* 2.1 *) antwortC[30,2] = antwort_X[2] THEN (* IF antwortC30 = Yes, THEN .. *)

antwortC[49] := textfrage (frageC49); IO.WrLn; (* Input *)
END; (* IF 2.1 *)
END (* IF 2 *)

| (‘I{') ¢ (* IF antwortB[2] = Raps THEN ; If the released GMO is oilseed rape, then...*)
IF (* 3 *) antwortC([14,0] = ('S') THEN (* IF antwortC[l4] = ('Schweiz') THEN *)
antwortC[30] := J;
IO.WrStr ("' ') ; I0.Wrln;
IO.WrStr ('Auskreuzungspartner des Raps (Brassica napus ssp. oleifera (from E.Yacot))');IO.WrLn;
menus .Auskreuzungspartner_Raps;
ELSE

IO.WrStr('In der Schweiz gibt es die folgenden Auskreuzungspartner fuer Raps'); IO.WrLn;
menus.Auskreuzungspartner_Raps;

IO.WrStr('Gibt es in Ihrem Freisetzungsland diesen oder andere Auskreuzungspartner fuer Raps?'); IO.WrLn;
antwortC[30] := jnfrage (frageC30); IO.WrLn; (* Input *)
antwort_X := J;
IF (* 3.1 *) antwortC[30,2] = antwort_X[2] THEN (* IF antwortC30 = Yes, THEN .. *)
antwortC[49] := textfrage (frageC49); IO.WrLn; (* Input *)

END; (* IF 3.1 *)
END (* IF 3 *)

ELSE (* IF GVO # Kartoffel, Mais or Raps ; If the released GMO is an other specie than potato, corn or oilseed rape,
then...*)
antwortC[30] := jnfrage (frageC30); IO.WrLn; (* Input *)
antwort_X := J;
IF (* 4 *) antwortC([30,2] = antwort_X[2] THEN (* IF antwortC30 = Yes, THEN .. *)

antwortC[49] := textfrage (frageC49); IO.WrLn; (* Input *)
END; (* IF 4 *)
END; (* CASE *)

K, M und R stehen fiir Kartoffeln, Mais und Raps. ,AntwortC[xy]“ bezeichnet eine Va-
riable flr eine vom Benutzer eingegebene Antwort auf die Frage aus der Konstante
JfrageCxy“. ,menus.Auskreuzungspartner_Raps“ ruft eine Prozedur namens "Aus-
kreuzungspartner_Raps" aus einem separaten Datenmodul "menus" auf. In dieser
Prozedur handelt es sich wie der Prozedurname schon sagt, um die Daten der Aus-
kreuzungspartner von Raps in der Schweiz aus Abbildung 21 und Abbildung 22. Zum
besseren Verstédndnis wurde das Code-Beispiel zwischen den Sternchen-Klammern
(*...") mit Kommentaren versehen.
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Empfehlungen zur besseren Absicherung der Freisetzung, die sich waehrend des
Beantwortens der Fragen ergaben.

Auskreuzungspartner von Raps und ihre Wahrscheinlichkeit filir Genfluss

(Bitte druecken Sie die Space-Taste (Leertaste), um fortzufahren.)

Swiss evidence of probability
Wild relative hybridization of gene flow

Oilseed rape (Brassica napus ssp. oleifera)

Brassica juncea hybrid achieved experimentally low
Brassica rapa hybrid natural high
Brassica nigra hybrid achieved experimentally low
Brassica oleracea hybrids by embryo culture low
Diplotaxis muralis hybrid achieved experimentally low
Eruca sativa hybrid known in nature high
Hirschfeldia incana cross at diploid level very difficult low
Raphanus raphanistrum hybrid known in nature high
Raphanus sativus hybrid known in nature high
Sinapis alba hybrid achieved experimentally low
Sinapis arvensis hybrid known in the wild high

Abbildung 22: Ausgabe von SNIFFER: Die Auskreuzungspartner von Raps in der Schweiz, sowie
deren Wahrscheinlichkeiten der Auskreuzung

Bei Identifizierung der freizusetzenden Pflanze als ,Raps” (Brassica napus var. oleife-
ra) und Auswahl des Freisetzungsortes ,Schweiz®, erhalt man durch den Ablauf des
auf der vorhergehenden Seite dargestellten Programmsegment das in Abbildung 22
gezeigte Ausgabebild. Ausgegeben werden die Daten der unteren Tabelle von
Abbildung 21, weil diese fir die zwei Bedingungen ,Raps” und ,Schweiz* zutreffend
sind.

Da solche zutreffende Kombinationen nur sehr begrenzt eingegeben wurden, findet
bei Nichtzutreffen der Bedingungen zu einer vorhandenen Wissensbasis eine Ver-
kndpfung zum Abschéatzungsprogramm fir die Auskreuzung statt. Dort kann die
Wahrscheinlichkeit der Auskreuzung individuell durch Fragen abgeschatzt werden.
Die Struktur dieses Abschatzungsprogrammes ist auf der nachsten Seite in Abbildung
23 als Flussdiagramm schematisch dargestellt.

Auch wenn theoretisch Auskreuzungspartner verfigbar sind, so ist jedoch damit noch
nicht abgeklart, ob auch tatsachlich fertile Nachkommen aus einer Kreuzung zwischen
transgenen Nutzpflanzen und verwandten Wildarten auftreten. Dies hangt unter ande-
rem stark vom lokalen Auftreten der Kreuzungspartner ab und muss zusatzlich in die
Abschatzung miteinbezogen werden (siehe Abbildung 23).
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4.2.6. Die Abschatzungsprogramme von SNIFFER

Kann die GVP in die freie Natur Die Wahrscheinlichkeit
gelangen? (Bei Freisetzungen: Nein »der Auskreuzung st
ja) vernachlassigbar.
Ja
\ 4
Gibt es in der Schweiz zur GVP Die Wahrscheinlichkeit
verwandte Wildformen? Noi »der Auskreuzung st
en sehr gering.
lJa \ 4
Kann die GVP mit einer ver- gilnee I?A?Jsslirgﬂr
»{wandten Wildart kinstlich ge- : ist nicht
kreuzt werden? Nein Zung 1St nic
gegeben.
Ja
A 4
Kdnnen natirliche Kreuzungen Die Wahrscheinlichkeit
zwischen der GVP und einer |der  Auskreuzung st
verwandten Wildform vorkom- Nein gering.
men?
A
lJa
Sind die Blihzeiten der GVP
und dieser verwandten Wild-
form Gberlappend? Nein
lJa
Kdnnen die Hybride aus der
GVP und dieser verwandten Nein 1
Wildform Uberleben? Die Wahrscheinlichkeit der
Ja Auskreuzung ist hoch, aber
die W. des Gentransfers auf
Sind die Hybride aus der GVP Nachkommen ist gering.
und dieser verwandten Wild- . 4
form fertil? Nein — :
Fir eine Freisetzung der
lJa GVP ware es zu empfehlen,
, — - durch geeignete Massnah-
D.'e Wahrscheinlichkeit men die Wahrscheinlichkeit
eines Gentransfers auf der Auskreuzung zu redu-
Nachkommen ist hoch. Zieren.
Uberpriifen des Transgens
auf seine  Okologischen
Auswirkungen (falls negati-
Uberdenken der gentechnischen Strategie. ve Folgen zu erwarten sind).
Eventuell Veranderung am Genkonstrukt, am|_ |
Vektor, am Insert, oder sonstwo an der GVP.

Abbildung 23: Konzept fiir die Abschatzung der Wahrscheinlichkeit einer Auskreuzung und der
Bildung von Hybriden (abgeéndert nach [Jacot 94B])
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l

Enthalt das Insert mikrobielle Sequenzen (homologe Bereiche oder einen OriV) ? |

A

Eintreten

Enthalt das Insert in Mikroorganismen aktive

Promotoren oder sind Sequenzen von Introns
oder zur Bildung eines Proproteins nétige Sequenzen ausgeschnitten worden?

v

Kommt das Transgen in der Natur nur in einer oder wenigen verschiedenen Arten

vor?

l

| Ist der Herkunftsorganismus des Transgens wenig verbreitet? |

|

| Wird aus der Sequenz des Transgens ein toxisches Protein gebildet? |

Eintre-

|

tensrele-

| Kénnte ein Selektionsvorteil fir HGT-Rezipienten bestehen? |

A

| Konnte der HGT-Rezipient das Artenspekirum veréndern? |

A

| Kdnnte das Spektrum der "horizontalen Gen-Transfer" - Rezipienten verandert werden? |

%_
|

Anzahl GP

Analyse der Gewichtung und der Anzahl der ‘Ja’-Antworten
-> ergibt die Anzahl Gefadhrdungspunkte (GP)

= 0 bis n1

A

Anzahl GP = ni+1 bis n2

A

Anzahl GP = n2+1 bis n3

Die Qualitative Abschéatzung er-
gab, dass die Wahrscheinlichkeit
des Eintretens und der Etablie-
rung des horizontalen Gentrans-
fers (HGT) auf Nichtziel-
Organismen gering ist

Die Qualitative Abschéatzung er-
gab, dass die Wahrscheinlichkeit
des Eintretens und der Etablie-
rung des horizontalen Gentrans-
fers (HGT) auf Nichtziel-
Organismen im mittleren Niveau
liegt.

Die Qualitative Abschéatzung er-
gab, dass die Wahrscheinlichkeit
des Eintretens und der Etablie-
rung des horizontalen Gentrans-
fers (HGT) auf Nichtziel-
Organismen hoch ist

|

Korrekturvorschlage je nach Antworten

Abbildung 24: Konzept fiir die Abschatzung des horizontalen Gentransfers (HGT) (abgeédndert

nach [Schliter 96])

Abbildung 24 stellt eine mdgliche Auswahl von Fragen dar, die erste Anhaltspunkte
Uber den horizontalen Gentransfer ergeben. Aufgrund dieses Konzeptes lasst sich
eine grobe qualitative Abschatzung erstellen. Jedoch ist die Gewichtung der einzelnen
Fragen und die Abgrenzung der Bereiche in ,gering“, ,mittel“ und ,hoch® z. T. willklr-
lich. Darum wurde sowohl die Abgrenzung der Bereiche (die Anzahl Gefahrdungs-
punkte), als auch die Gewichtung der Fragen offen gelassen. Erfahrungen sollten a-
ber helfen mit der Zeit eine solche Gewichtung der Fragen und eine Abgrenzung von
verschiedenen qualitativen Eintretenswahrscheinlichkeitsbereichen vorzunehmen.
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Das Programm beruht auf einem BATS-Technikfolgenabschatzungsbericht tber Hori-
zontalen Gentransfer von transgenen Pflanzen zu Mikroorganismen (Bakterien und
Pilze) und seine dkologische Relevanz [Schllter 96].

4.2.7. Uberpriifung von SNIFFER

Die Testdaten im Anhang stammen aus der Strukturierung der Daten nach dem SNIF
(Abbildung 13).

Die Uberpriifung des Systems fand anhand eines zur Verfliigung gestellten Freiset-
zungsantrags von Prof. G. Fischbeck von der Technischen Universitdt Minchen statt
[Fischbeck 94].

Dieser Freisetzungsantrag schien besonders geeignet, da er z. T. nach der EU-
Richtlinie strukturiert war. Ausserdem handelte es sich nicht um eine kommerzielle
Freisetzung, bei der die Daten Uber das Genkonstrukt aus Konkurrenzgrinden zum
Teil geheim sind. Eine Schwierigkeit bestand darin, die ausfihrlichen Beschreibungen
des Freisetzungsantrages in kurzer Form zusammenzufassen.

Bei diesem Freisetzungsantrag handelte es sich um die Freisetzung gentechnisch
veranderter, herbizidresistenter Mais- und Winterrapspflanzen in den Vegetationsperi-
oden 1994 bis 1997.

Untersucht werden sollten:
® Die Ausbreitung eines Herbizidresistenz-Gens durch Pollenflug.

® Die Mdglichkeit der Auskreuzung auf systematisch nahestehende Arten der Kultur-
und Unkrautflora.

® Die qualitative Veranderung in der Unkrautsamenbank und die selektiven Verande-
rungen des Artengefliges der Unkrautpopulation.

Der dreijahrige Feldversuch fand auf der Versuchsstation Roggenstein der TU Min-
chen in Olching, Landkreis Firstenfeldbruck statt.

Die Ausgabedaten befinden sich im Anhang.
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4.3. Die electronic SNIF software

4.3.1. Das "Technology Watch Network"

Das "Technology Watch Network" stellt ein europaweites Informations- und Kontroll-
system dar. Ein zentraler Bestandteil davon ist die "electronic SNIF Software". Die
"Electronic SNIF ver. 1.0 Software", kurz e-SNIF, und das "Technology Watch Net-
work" werden am "Institute for Systems, Informatics and Safety" des Joint Research
Centre (JRC) der Européischen Union in Ispra, Italien entwickelt.

= Electronic - SNIF EE
File Edit V¥Yiew Becords Help
K
General T M ame and Trait T Maodification Type T Releaze T Irnpact

1. Details of notification
Notification number:
Member State:

Date of acknowledgment:

Title of the project:

{ 000-000-001 |

| 2]

{13 April 1993 |

| Germany

Untersuchungen des pat-Gensz in der Pflanze und
Analyze phosphino-tricinrezsistenter Ackerwildkrauter.
[Freisetzung von Basta-resistentem Raps]

[ |+

2. Notifier

Propozed period of release:

3. Iz the same GMP! release planned &
Community [in conformity with Article 5

@ Yes ) No

[ Austia X France [ ltaly
[T Belgum [ Gemany [ Luxemb
[T Denmark [ Greece [ Hetherl
[ Finland [ Ireland [ Momway

4 Has the zame GMPt been notified o
elzewhere in the Community by the zan

from |l]1 August 1394 |
{31 July 1997 |

to

® Yes ) Mo

Hame of inztitute or company:

Prof. G. Fischbeck

| ehrstuhl Fir PHanzenhan und PHlanzenziichinnn

[+
Ii

Matification number

|

[

Abbildung 25: e-SNIF Eingabemaske fiir allgemeine Informationen zur Freisetzung [JRC 96]

Das "Technology Watch Network" entsteht in Zusammenarbeit mit der Universitat von
Sevilla und soll der Uberwachung von Pflanzenprodukten, speziell transgenen Pflan-
zen, dienen. Uberwacht wird dabei der Ablauf der Entwicklung der transgenen Pflan-
zen Uber die Stufen Labor -> Gewachshaus -> Freisetzung -> Markt. Das "Technology
Watch Network" soll dezentral organisiert sein. Es soll ein europaweites Netz von In-
formationsbeschaffungsstellen entstehen, die zusammen eine einzige grosse Daten-
bank mit einem effizienten Retrieval-System betreiben.

48



Formalisierung der Sicherheitsanalyse fur die Freisetzung transgener Organismen mit Hilfe elektronischer Informationsverarbeitung

4.3.2. Das e-SNIF

Ein zentraler Bestandteil der Informationsbeschaffung im "Technology Watch Net-
work" ist die "Electronic SNIF ver. 1.0 software", kurz e-SNIF. Deren offizielle Einflih-
rung ist auf 1. Oktober 1996 geplant. Das e-SNIF dient zum Austausch der Daten ei-
ner elektronischen Form des Summary Notification Information Format (SNIF).

Common name: | | *
CommonM ame |Famil}l |Eenus |5pecies |5uhspecies il
WIneE grape vitaceas witiz witiz winifera
winged bean fabaceas pzophocarpus | peophocarpus be
winged tobacco solanaceas hicotiana hicotiana alata j
wam conbolvulaceae | ipomoea ipomoea batatas
vellow poplar magnoliaceas | linodendron linodendron tulipil +

Cultivar/breeding line: |

Wk Cancel ‘ Help

Abbildung 26: Zur Harmonisierung der Taxonomie verwendete "Germplasms information - plant
taxonomy" - Datenbank , die Teil des US National Genetic Resource Program (GRIN-Datenbank)
des US Departements of Agriculture (USDA) ist. [JRC 96], [GRIN 96]

Die Software soll den Behoérden der beteiligten Lander’ helfen, die wichtigsten Freis-
setzungsdaten in ein gemeinsames Format zu bringen. Weiters erlaubt die Software
den regelméssigen Export zur europdischen Kommission und den Import der Freiset-
zungsdaten der anderen europaischen Staaten. Laut Artikel 9 der EU-Richtlinie Gber
die absichtliche Freisetzung von gentechnisch veranderten Organismen in die Umwelt
(90/220/EWG) [EG 90] mUssen die Behdrden der Mitgliedstaaten der EU-Kommission
eine nach dem SNIF strukturierte Zusammenfassung aller erhaltenen Freisetzungsan-
trage liefern [JRC 96]. Die EU-Kommission verteilt dann von Ispra aus die Freiset-
zungszusammenfassungen an die Ubrigen Mitgliestaaten. Ab Oktober 1996 sollen
diese Dokumente nur noch mittels des e-SNIF elektronisch ausgetauscht werden.

Die Ziele des e-SNIF liegen in der Vereinfachung und Vereinheitlichung des Daten-
flusses. Weiters sollen durch eine "gemeinsame Datenbank" mit allen Freisetzungsan-
tragen Gemeinsamkeiten zwischen verschiedenen Antrdgen oder verschiedenen
transgenen Pflanzen festgestellt werden kénnen. Auch sollte das System Tendenzen
erkennen und daraus zukinftige Entwicklungen voraussehen kénnen. Dadurch kénn-
ten schon zum Voraus Evaluationen fir zukinftige Produkte entwickelt werden. Aus
solchen Zukunftsprognosen kénnten dann Starken und Schwéachen des bestehenden
Regulationssystems ermittelt werden.

" Alle westeuropaischen Lander mit Ausnahme der Schweiz
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= Electronic - SNIF [~ |«
File Edit V¥Yiew Becords Help

General T Mame and Trait T Maodification Type T Releaze T Irnpact

[+

1. Complete name of the recipient or parental plant:

- — Taxonom
CommonMN ame Line * Y
» Comman name:  winter oilzeeg
Farnily nanme: brazsicaced
Genus brazzica

Species: brazzica na

+
Subspecies: hapus [spn.

Ihzert Plant || [elete Plant I

2. Descnption of the traitz and charactenstics which have been introduced or modified, including marker gg
previous modification:

Einfuhrung synthetischer PAT Gene.

Der GYO beszitzt eine PPT-Reszizstenz.

Phanotypizch kein Unterschied bis auf die Resistenz gegen das Herbizid BASTA.
Keine Antibiotika Rezistenzen vorhanden.

|

wl 1 [

Abbildung 27: e-SNIF Eingabefeld fiir Name und Eigenschaft des gentechnisch veranderten Or-
ganismus [JRC 96]

Das e-SNIF besteht aus einer lokalen und einer gemeinsamen Datenbank. In der
lokalen Datenbank kann die Behdrde eines Mitgliedslandes selbst Daten einlesen und
verandern. Auch kann sie dort provisorische Daten eines Zusammenfassungsentwur-
fes speichern. Die Kontrolle liegt bei der lokalen Behérde.

Die gemeinsame Datenbank enthalt nur Informationen, die zur Verteilung an die EU-
Kommission weitergeleitet wurden. In der gemeinsamen Datenbank kann die lokale
Behorde keine Anderungen vornehmen. Die Kontrolle liegt bei der EU-Kommission in
Ispra.

Auch die Eingabemasken des e-SNIF sind in einen lokalen (Abbildung 25 und
Abbildung 27) und einen gemeinsamen Teil (Abbildung 28) unterteilt. Im gemeinsa-
men Teil erganzt die EU-Kommission die eintreffenden Zusammenfassungen mit In-
formationen Uber Zusage oder Ablehnung des Antrages, Schlisselwérter, Empfangs-
und Zirkulationsdatum und mit den Kommentaren der anderen Mitgliedslander zu die-
ser Freisetzung (siehe Abbildung 28).
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| File Edit View Records Help
& & |12 |

General T Mame and Trait T todification Type T Releaze T Impact

[+

Comments received from Member 5

European Commission
DG Joint Research Centre
Biotechnology and Environment
Receipt: |
Circulation: |
Related Keywords:
Consent given:
) Yes ) Mo ) Mot known
D ate: |
Comment:
| I adl!
«[ | -

Abbildung 28: Der gemeinsame Teil, in dem die EU-Kommission die eintreffenden Zusammen-
fassungen mit Informationen iiber Zusage oder Ablehnung des Antrages, Schllisselworter, Emp-
fangs- und Zirkulationsdatum und mit den Kommentaren der anderen Mitgliedsldnder ergénzt
[JRC 96]

Die ganze Verteilung und das Aufdatieren des Datenbankinhaltes lauft derzeit Gber
den Versand von Disketten per Post. Passend zum heutigen Zeitalter der weltweiten
Vernetzung ist geplant, dass in absehbarer Zeit die Verteilung und das Aufdatieren
des Datenbankinhaltes tber ein Netzwerk oder das Internet erfolgen.

4.4. Das Internet System des APHIS
4.4.1. Transparenz

In den USA betreibt der Animal and Plant Health Inspection Service (APHIS) eine um-
fangreiche Dokumentation Uber seine Aktivitdten unter http://www.aphis.usda.gov auf
dem Internet [APHIS 96]. Der APHIS ist in den USA dem United States Departement
of Agriculture (USDA) angegliedert und ist dort die Entscheidungsbehérde fir die
Freisetzung von gentechnisch veranderten Pflanzen. Die Dokumentation auf dem In-
ternet gibt unter anderem Auskunft Gber alle bereits auf dem Markt in den USA zuge-
lassenen transgenen Pflanzen. Zu jeder dieser Zulassungen kann eine ausflhrliche
Sicherheitsanalyse (auf englisch: Environmental Assessment oder kurz "EA") auf den
eigenen Computer geladen werden. Die Entscheidungsgrundlagen bei einer Freiset-
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zung sind somit fUr jedermann zuganglich und entsprechen der vom BUWAL gefor-
derten Transparenz im Vorgehen bei der Sicherheitsanalyse. (siehe Seite 18). Zusatz-
lich informiert die APHIS-Seite auf dem Internet Gber alle beantragten zukinftigen
Freisetzungen und Transporte von transgenen Pflanzen aller grdésseren Saatgut-
Firmen.

4.4.2. Electronic Submission in den USA

FiUr eine Freisetzung von transgenen Pflanzen kann ein Antragsformular auf den ei-
genen Computer geladen und ausgedruckt werden. Allerdings ist es noch nicht még-
lich, einen solchen Antrag direkt als Formular online auszufillen und via Internet ab-
zuschicken. Die APHIS schlagt aber zur Bekdmpfung der "Papierbirokratie" einen
"Paper-free-process" vor: Bei der "electronic Submission" durchlaufen die Freiset-
zungsmeldungen (Notifications, siehe Fussnote Seite 14) der Gesuchsteller das Be-
willigungsverfahren nur via E-Mail, ganz ohne Papier. Abbildung 29 zeigt den Ablauf
der electronic Submission in den USA.

Eines der Hindernisse flur die eigentlich idealste Form eines Bewilligungsverfahrens
Ubers Internet kbnnte bei den heute noch existierenden Sicherheitslicken des Internet
liegen. So ist es z. B. mdglich eine E-Mail mit einem beliebigen Absender zu verschi-
cken [Débeli 96]. Mit Verschlisselungsprogrammen wie pretty good Privacy (PGP)
wird es aber in Zukunft mdglich werden, das ganze Bewilligungsverfahren tbers Inter-
net abzuwickeln. Dies wirde dann die Entwicklung eines effizienten Informationssys-
tems zur biologischen Sicherheitsanalyse auf Internetbasis nétig machen.

- Gesuchsteller >

Freisetzungs-Meldung
(Notification)

— . .
Biotechnology Permits review Biotechnologist
————
State Biotechnologist Regional Biotechnologist
Biotechnology Permits

Annahme oder Zuriick-
weisung der Notification

< Gesuchsteller >

Abbildung 29: Die electronic Submission in den USA [APHIS 96]
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Ausblick

Das in dieser Arbeit entwickelte Programm stellt ein Konzept fir ein Informationssys-
tem fir die biologische Sicherheitsanalyse dar. Fur die Schweiz als Kleinstaat ist es
aber wenig sinnvolll ein eigenes System zu entwickeln. Die Schweiz ist nicht das ein-
zige Land, das eine biologische Sicherheitsanalyse bendétigt. In der EU, den USA, so-
wie in den Ubrigen Landern der Welt haben die jeweiligen Behérden dieselbe Aufgabe
der Einhaltung der biologischen Sicherheit. Darum ist es sinnvoller, eine internationale
Zusammenarbeit mit Einbezug der bei Freisetzungen relevanten geografischen Nach-
barn anzustreben.

Die electronic SNIF Software und das "Technology Watch Network" sind zwar nicht
der einzige Weg zur biologischen Sicherheit, aber es ist der Offizielle der Europai-
schen Union. Das Fazit dieser Arbeit ist eine Empfehlung an die Schweizer Behdrden,
sich an der Entwicklung der electronic SNIF Software und des "Technology Watch
Network" zu beteiligen, um einerseits in der Schweiz Uber ein effizientes System zur
biologischen Sicherheitsanalyse zu verfligen, andererseits den Zugang zu Daten der
in Europa stattfindenden Freisetzungsexperimente zu ermdglichen.

Oktober 1996
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Anhang

Ausgaben von Testdaten einer Fallstudie ,,transgener Raps*

Zusammenfassung der Anmeldung einer Freisetzung von genetisch veraenderten hoeheren Pflanzen
(Gemaess Artikel 9 der Richtlinie 90/220/EWG

Teil A. Aligemeine Informationen

A.1. Anmeldungsnummer?

Keine

A.1. Datum der Eingangsbestaetigung der Nummer (Datum und Uhrzeit der Eingabe)?

13 April 1993

A.1. Bezeichnung des Vorhabens?

Untersuchungen des pat-Gens in der Pflanze und Analyse phosphino-tricinresistenter Ackerwildkraeuter.
(Freisetzung von Basta-resistentem Raps)

A.1. Vorgeschlagener Freisetzungszeitraum? (Zeitpunkt und Dauer der Freisetzung)

Vom 01 August 1994 bis zum 31 Juli 1997

A.2. Name und Anschrift des Anmelders (Unternehmen oder Institut)?

Prof. G. Fischbeck, Lehrstuhl fuer Pflanzenbau und Pflanzenzuechtung, Technische Universitaet Muen-
chen, Weihenstephan

A.3. Ist in einem andern Land die gleiche Freisetzung von GVO geplant?

Ja

A.3. In welchem andern Land ist die gleiche Freisetzung von GVO geplant?

Frankreich

A.4. Hat derselbe Anmelder denselben GVO anderswo zur Freisetzung angemeldet?

Nein

Teil B. Informationen ueber die genetisch veraenderte Pflanze (GVP)

B.1.a)-f) Geben Sie den Namen (oder die Nummer) der freigesetzten Art an.(Familienname, Gattung,
Spezies und Unterspezies.)

Raps: Brassicaceae, Brassica napus var. oleifera (Raps)
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B.2. Beschreiben Sie die eingefuehrten oder veraenderten Merkmale oder Eigenschaften (einschliess-
lich Markierungsgenen und vorheriger Veraenderungen).

Einfuehrung synthetischer PAT Gene. Der GVO besitzt eine PPT-Resistenz. Phaenotypisch kein Unter-
schied bis auf die Resistenz gegen das Herbizid BASTA. Keine Antibiotika Resistenzen vorhanden.

B.3. Geben Sie die Art der genetischen Veraenderung an.

Insertion von genetischem Material

B.4. Geben Sie Groesse (in Anzahl Basenpaaren) jedes konstituierenden Fragments der fuer die Inser-
tion vorgesehenen Region an.

Nicht bekannt

B.4. Geben Sie die Herkunft jedes konstituierenden Fragments der fuer die Insertion vorgesehenen
Region an. Das konstituierende Fragments der fuer die Insertion vorgesehenen Region kommt aus
einem/einer:

Pilz

B.4. Geben Sie die Funktion jedes konstituierenden Fragments der fuer die Insertion vorgesehenen
Region an.

Herbizidresistenz

B.6. Geben Sie die Verfahren zur gentechnischen Veraenderung an.

DNA-Rekombinationstechniken bei denen Vektorsysteme eingesetzt wurden.

B.6. Zusatz: Geben Sie eine Kurzbeschreibung des fuer die genetische Veraenderung angewandten
Verfahrens.

Mikrosporen von Brassica napus wurden zu haploiden Embryonen regeneriert. Embryokulturen wurden
nach mechanischer Verwundung mit Agrobakterien, die das binaere Plasmid pHoe6/Ac enthielten infi-
ziert. Selektion auf transgenes Rapsgewebe mit Phosphinothricin (Glufosinate).

Teil C. Informationen ueber die Freisetzung

C.1. Geben Sie den Zweck der Freisetzung an.

Grundlagenforschung

C.2. Geben Sie die geographische Lage des Freisetzungsortes an.

Schweiz und Sueddeutschland

C.2. Beschreiben Sie die geographische Lage des Gelaendes der Freisetzung genauer.

Versuchsstation Roggenstein; Flurstueck Nr. 1429, Gemarkung Olching; Landkreis Fuerstenfeldbruck;
Reg. Bez. Oberbayern; Freistaat Bayern; Deutschland

C.3. Geben Sie die Groesse des Freisetzungsgelaendes in Anzahl Quadratmetern an.
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C.4. Geben Sie eine Zusammenfassung der moeglichen Umweltauswirkungen der GVO-Freisetzung an.
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Gegenstand des Forschungsvorhabens sind: die selektive Veraenderung der vorhandenen Unkrautge-
sellschaft, einschliesslich des Auftretens von glufosinatvertraeglichen Unkraeutern, die Zusammenset-
zung der Mikroflora im Boden, die Uebertragung des PAT-Gens durch Pollenflug.

C.5. Geben Sie die Massnahmen zum Risikomanagement an.

Nachweis des GVO: 1. Glufosinatevertraeglichkeit, 2. DNA-Hybridisierungstechniken auf Einzelpflan-
zenbasis. Die Versuchsflaechen werden waehrend der Vegetationszeit mindestens einmal pro Woche
kontrolliert. Die Ernte wird ordnungsgemaess in einer Verbrennungsanlage entsorgt. 9-jaehrige Anbau-
pause.
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