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Sicherheitsanalyse liber die Freisetzung von gentechnisch verédnderten Organismen

Zusammenfassung

Diese Arbeit soll einen Uberblick geben tiber die Anforderungen an die Sicherheitsanalyse
und das Entscheidungsvorgehen in den beiden wichtigsten Freisetzungsregionen von
gentechnisch veranderten Organismen: den Vereinigten Staaten und der Europaische Union.

Anhand der EU-Richtlinie 90/220/EWG Uber die absichtliche Freisetzung gentechnisch
veranderter Organismen in die Umwelt werden die zu beurteilenden Auswirkungsaspekte und
der Ablauf einer Sicherheitsanalyse beschrieben. Dabei wird die heute ubliche "Case by case"
- Sicherheitsanalyse, in der jede Freisetzung separat beurteilt wird, sowie die schrittweisen
Freisetzung anhand eines Beispiels fiir gentechnisch veranderte Pflanzen aufgezeigt. Es
werden die Vor- und Nachteile einer "Case by case" - Sicherheitsanalyse aufgefiihrt, und es
erfolgt eine Vorstellung mdoglicher Ansatze eines Bewilligungsverfahrens bei weiterer
exponentieller Zunahme der Freisetzungen.

Weiters werden die in der EU herrschende Ungleichverteilung der GVO-Freisetzungen auf die
einzelnen Mitgliedstaaten und mdgliche Ursachen daftir besprochen.

Beim Entscheidungsvorgehen und der Sicherheitsanalyse in den USA werden sowohl das
Standard-Bewilligungsverfahren, als auch das vereinfachte Verfahren der "Notification”
vorgestellt.

Anschliessend findet ein Vergleich zwischen dieser amerikanischen und der europdaischen
Sicherheitsanalyse und dem Entscheidungsvorgehen statt. Dabei wird auch auf den sich
entwickelnden Markt fir Produkte mit GVO eingegangen. Als Abschluss soll eine Checkliste
die essentiellen Punkte einer Sicherheitsanalyse auffiihren.
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Sicherheitsanalyse liber die Freisetzung von gentechnisch verédnderten Organismen

I.  Teil: Allgemeines

A. Einleitung

1. Zu dieser Arbeit

Bei der Anwendung gentechnisch veranderter Organismen wird eine Sicherheitsanalyse
verlangt. Die Identifikation und Analyse mdoglicher Gefédhrdungen stehen dabei im
Vordergrund. Im Rahmen einer Semesterarbeit an der Abteilung fur Biologie der ETH Zirich
in Zusammenarbeit mit der Fachstelle BATS (Biosicherheitsforschung und Abschatzung von
Technikfolgen des Schwerpunktprogrammes Biotechnologie) werden die Vorgaben fir
Sicherheitsanalysen in Europa und in den Vereinigten Staaten beschrieben und miteinander
verglichen.

Basis dieser Arbeit ist die EU-Richtlinie 90/220/EWG ) tber die absichtliche Freisetzung
genetisch veranderter Organismen in die Umwelt, sowie die analogen amerikanischen
Gesetzgebungen: Die Richtlinie des Agricultural Biotechnology Research Advisory Committee
(ABRAC) uber die Freisetzung von gentechnisch veranderten Organismen (GVO) in die
Umwelt © und die Kriterien des Animal and Plant Health Inspection Service (APHIS) ©.
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2. Grundproblematik

Seit Anfang der Neunzigerjahre findet eine stetige Zunahme der Freisetzungen von
gentechnisch veranderten Organismen statt. Wie die nachfolgende Abbildung 1 aufzeigt,
verdoppelte sich in den letzten 8 Jahren die Anzahl der Freisetzungsorte jedes Jahr. Eine
solche exponentielle Zunahme an zu Uberwachenden Freisetzungen treibt die Datenmenge in
die Hohe und kdnnte die Entscheidungsbehdérden tberlasten, wenn diese sich nicht dank der
zunehmenden Erfahrung mit Freisetzungen auf wenige, relevante Daten konzentrieren
kénnten. Es stellt sich die Frage, wie bei exponentieller Zunahme der Freisetzungen eine
Sicherheitsanalyse von hoher Qualitdt aufrecht erhalten und das Bewilligungsverfahren
effizient abgewickelt werden kdnnen.

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

Anzahl
Freisetzungsorte OPermits (Bewilligungen)
/‘ _j\
3500—1/‘ B —— O Notifications (Meldungen, erst
| ab 1993)
3000 ]
2500
— H Total Freisetzungsorte
2000
EE——
[
1500
—
10007 Zulassungstyp
500 .

Total Freisetzungsorte

07 Notifications (Meldungen, erst ab 1993)

Permits (Bewilligungen)

Abbildung 1: Zunahme der GVO-Freisetzungen in den USA: Anzahl Freisetzungsorte.
1987 - 15. September 1995.
(Abgeéndert nach Medley, 1995) ©

Bei den freigesetzten gentechnisch veranderten Organismen handelt es sich vor allem um
transgene Kulturpflanzen wie Kartoffeln, Mais, Raps, Soja oder Tomaten. Abbildung 2 zeigt,
dass die Freisetzungen sehr ungleich verteilt sind in der Welt (dunkelgraue Schattierung).
Auch die verschiedenen freigesetzten Arten (mit wenigen Ausnahmen alles Pflanzenarten)
werden in sehr ungleicher Haufigkeit freigesetzt (hellgraue Schattierung). Diese
Ungleichverteilung der verschiedenen Arten wird durch die erleichterte Freisetzung fir
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Baumwolle, Mais, Raps, Soja, Tabak und Tomate in den USA noch verstarkt. Solche
Ungleichverteilungen kdnnten dkonomische, soziale und auch Okologische Konsequenzen
haben. Es stellt sich die Frage, ob die Ursachen dieser Ungleichverteilungen der
unterschiedliche Markt fur Produkte mit GVO oder die verschiedenen Sicherheitsanalysen
sind.

GVP Zwischen 1986 und 1993: Anzahl Freisetzungen in:

Art der Mittlerer Total
veranderten Nord EU/ Zentral-/Stid- | Pazifischer Osten/

Pflanze Amerika EFTA Amerika Raum Afrika
Kartoffel 74 98 3 16 2 193
Raps 73 95 12 0 1 181
Tabak 61 52 2 13 0 128
Mais 69 35 15 0 1 120
Tomate 75 16 5 8 1 105
Zuckerribe 4 45 2 0 0 51
Soja 42 0 7 0 0 49
Baumwolle 29 0 11 3 4 47
Luzerne 22 10 0 0 1 33
Kirbisart 1 13 3 0 1 0 17
Flachs 14 0 0 0 0 14
Pappel 2 10 0 0 0 12
Kirbisart 2 9 0 0 0 0 9
Reis 7 0 0 2 0 9
Andere 23 27 2 5 0 57
Total 517 391 59 48 10 1025

Abbildung 2: Freisetzungen von GVP nach Pflanzenart und Weltregion zwischen 1986 und 1993.
(Abgeéndert nach Ahl Goy, 1995) ®

Die Sicherheitsanalyse soll ermitteln, ob die Freisetzung von GVO relativ sicher ist. Die
Freisetzung darf danach keine offensichtliche Gefahrdung, sondern héchstens eine relativ
kleine und eventuell akzeptierte Gefahrdung darstellen. Diese Forderung an eine
Sicherheitsanalyse beinhaltet einige Probleme, wie z. B. die Frage, wann ein GVO sicher ist
oder welche Auswirkungsaspekte zu beachten sind, damit GVO freigesetzt werden durfen.

Um festzustellen, ob ein GVO sicher ist und freigesetzt werden darf, missen
Auswirkungsaspekte und Kriterien gefunden werden, um seine Sicherheit zu beurteilen. Dies
ergibt weitere Fragen, wie z. B.: Nach welchen Auswirkungsaspekten, Kriterien und
Entscheidungsgrundlagen verlauft eine Sicherheitsanalyse? Was wird berlicksichtigt? Haben
die verwendeten Kriterien eine wissenschaftliche Grundlage? Gibt es regionale oder nationale
Unterschiede in den Kriterien-Katalogen und den berilicksichtigten Auswirkungsaspekten?

Sind die zu betrachtenden Auswirkungsaspekte, die Sicherheitskriterien und die
Entscheidungsgrundlagen erst einmal festgelegt, so kann damit die Sicherheit der
untersuchten GVO analysiert und bewertet werden. Der Ablauf wie im
Entscheidungsvorgehen aufgrund der Kriterien tber die Freisetzung von GVO entschieden
wird ist in Abbildung 3 dargestellt.
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Komponenten der Entscheidungsfindung

Konkrete Fragestellung
(z. B. Freisetzung der gentechnisch veranderten Pflanze X
jaoder nein?)

l Entscheid

Entscheidungsvorgehen Freisetzung der gentech-

(Analyse und Bewertung der Informationen zur gentechnisch nisch verénderten Pflan-
veranderten Pflanze X nach bestimmten Entscheidungskriterien) ze X: ja, nein oder
t unter welchen Auflagen.)

Entscheidungsgrundlagen, zu beachtende Auswirkungsaspekte
® Informationen uber die freizusetzenden GVO
® Kriterien-Katalog zur Analyse und Bewertung dieser Informationen

Abbildung 3: Komponenten der Entscheidungsfindung

Beim Vergleich der Sicherheitsanalysen in verschiedenen Landern, wie z. B. der EU und den
USA, ergibt sich die Frage, wie das Entscheidungsvorgehen in der Praxis konkret aussieht
und wer in den verschiedenen Landern Uber die Freisetzung eines bestimmten Organismus
entscheidet. Ein unterschiedlich strenges Entscheidungsvorgehen in verschiedenen Landern
oder fur verschiedene Organismen konnte Auswirkungen auf die Zahl der GVO-Freisetzungen
und den Markt fir Produkte mit GVO haben. Dies wiederum hat ékonomische und soziale
Auswirkungen.

In dieser Arbeit Uber die Sicherheitsanalyse bei GVO-Freisetzungen werden einige, aber bei
weitem nicht alle diese Probleme behandelt. Um den Rahmen dieser Arbeit nicht zu sprengen
muss z. B. darauf verzichtet werden, zu analysieren, was als Gefahrdung noch akzeptiert ist
oder was die 6konomischen, sozialen und 6kologischen Auswirkungen der Ungleichverteilung
der Anzahl Freisetzungen unter den Kontinenten und unter den verschiedenen Arten sind.
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3. Rahmen

Die Technikfolgenabschatzung, im Englischen "Technology assessment", ist ein methodischer
Ansatz, mégliche Auswirkungen einer neuen oder bestehenden Technik zu analysieren.(s)

Der Verein Deutscher Ingenieure verwendet in seiner VDI-Richtlinie Nr. 3780/1991 statt

Technikfolgenabschatzung den Begriff "Technikbewertung” und definiert ihn folgender-
massen:

Technikbewertung bedeutet das planmassige, systematische, organisierte Vorgehen, das
® den Stand einer Technik und ihre Entwicklungsmoglichkeiten analysiert,

® die technischen, wirtschaftlichen, gesundheitlichen, dkologischen, humanen,
sozialen und andere Folgen dieser Technik und mogliche Alternativen abschatzt,

® aufgrund definierter Ziele und Werte diese Folgen beurteilt,
® weitere wiinschenswerte Entwicklungen fordert,
® Handlungs- und Gestaltungsmaoglichkeiten daraus herleitet und ausarbeitet,

so dass begrindete Entscheidungen ermoglicht und gegebenenfalls durch geeignete
Institutionen getroffen und verwirklicht werden konnen. (Verein Deutscher Ingenieure, 1991)
Die Einbettung dieser Arbeit Gber die Sicherheitsanlyse in den Technikfolgenabschatzungs-
prozess ist in der nachfolgenden Abbildung dargestellt. Im Rahmen dieser Arbeit soll die
Sicherheit und vor allem die Methoden zur Uberprifung dieser Sicherheit der Technik
"Gentechnologie" analysiert werden.

Die Einbettung dieser Arbeit in den Technikfolgenabschatzungs-Prozess

Technikfolgenabschatzungs-Prozess
Analysiert mégliche Auswirkungen einer neuen oder bestehen-
den Technologie und umfasst z. B. folgenden Teilaspekte:

Sicherheit

Ist die neue Technik sicher? Gibt es Gefahren?
Okonomie Wie verlauft eine Sicherheitsanalyse?

Okologie
Entscheidungsfindung Uber die Sicherheit

Ethik aufgrund einer Bewertung der Informationen

- - Uber die neue Technik nach bestimmten

Kriterien in einem Entscheidungsvorgehen.

il

|

Abbildung 4: Die Einbettung dieser Arbeit (ber die Sicherheitsanlyse in den Technikfolgenab-
schétzungsprozess

Da die VDI-Definition ein umfassendes Gebiet beinhaltet, ist es nétig, den Rahmen fur diese
Arbeit genau abzustecken und Eingrenzungen und Schwerpunkte zu definieren:

12 14:35 02.01.98 © Jakob Lindenmeyer, ETH Zlrich, 1996
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1. Es wird nur die Freisetzung, also das gezielte Ausbringen von GVO in die Umwelt
behandelt. Nicht besprochen werden die Sicherheitsanalysen zu GVO in Anlagen
(geschlossene Systeme).

2. Bei den gentechnisch veranderten Organismen (GVO) wird der Schwerpunkt auf die
gentechnisch veranderten Pflanzen (GVP) gelegt, weil sie bei den Freisetzungen von
GVO die wichtigste Organismengruppe darstellen.

3. Bei der Darstellung der Sicherheitsanalysen wird der Schwerpunkt auf die
vergleichende Untersuchung der berlicksichtigten Auswirkungsaspekte gelegt. Es wird
untersucht, wie die Sicherheit beurteilt wird und wie die Sicherheitsanalyse im
Bewilligungsverfahren eingebettet ist.

4. In dieser Arbeit wird der verwaltungsmassige Ablauf mit Zustandigkeiten und
Kompetenzen nur soweit beschrieben, wie es notig ist, um zu verstehen, wie die
Sicherheitsanalyse im Bewilligungsverfahren fir Freisetzungen von GVO integriert ist.
Das Beschreiben des Prozesses, der zu einer Entscheidung - Freisetzung ja, nein oder
mit welchen Auflagen - fuhrt, ist eines der Ziele dieser Arbeit.

4. Zielsetzungen

Im Rahmen dieser Semesterarbeit sollen die verschiedenen Sicherheitsanalysen, welche bei
der Bewilligung einer Freisetzung von GVO verlangt werden miteinander verglichen werden.
Ein Ziel ist die Formulierung eines dem heutigen Wissensstand entsprechenden Katalogs der
bei einer GVO-Freisetzung zu beachtenden Auswirkungsaspekte. Folgende Fragen sind
konkret von Interesse:

® Wie verlaufen die Sicherheitsanalysen und das Entscheidungsvorgehen in der EU
und in den USA?

® Was sind die wesentlichen Unterschiede zwischen den Sicherheitsanalysen in der
EU und in den USA?

® \Was versteht man unter "Step by step”-Freisetzung und was unter "Case by case"-
Sicherheitsanalyse?

® Wie konnte man die "Case by case"-Sicherheitsanalyse auch bei exponentiell
zunehmenden Freisetzungsantragen bei hoher Qualitat aufrecht erhalten?

© Jakob Lindenmeyer, ETH Zlrich, 1996 14:35 02.01.98 13
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B. Begriffe und Definitionen

Sicherheit: Wird unterteilt in absolute und relative Sicherheit: ®
Absolute Sicherheit: Ohne irgendeine Gefahrdung. Sie ist praktisch unerreichbar. ®
Relative Sicherheit: Ohne offensichtliche Gefahrdung. Sie kann aber einen

tolerierbaren Schaden oder ein akzeptierbares Risiko beinhalten.
®) (z. B. das Fliegen per Flugzeug).

Sicherheitsanalyse: Sie analysiert, ob das untersuchte System oder das betriebene
Verfahren sicher sind, oder ob eine Gefahrdung identifiziert
werden kann, was Sicherheitsmassnahmen verlangen wirde. Sie
besteht unter anderem auch aus einer Uberprifung der
Sicherheitsmassnahmen und der Richtlinien (z. B. der EU-
Richtlinie 90/220/EWG). Weiters besteht sie aus der Uberpriifung
der Einhaltunt% anderer Vorschriften und Normen (z. B. Labor-
Grundregeln). ®

Die Sicherheitsanalyse, wo man davon ausgeht, dass das
untersuchte System sicher ist, unterscheidet sich somit von der
Risikoanalyse, wo man davon ausgeht, dass das untersuchte
System eine Gefahrdung darstellt. Beide, Risiko- und
Sicherheitsanalyse sollten aber nachvollziehbare, "offene”
Verfahren sein.

Risikoanalyse: Ist erst einmal eine Gefahrdung identifiziert, so geht man daran
das Risiko dieser Gefahrdung zu analysieren. Die Risikoanalyse
besteht aus dem Abschatzen des potentiellen Schadens-
ausmasses und der Wabhrscheinlichkeit des Eintretens einer
Gefahrdung. Sie ermittelt also das Risiko einer Gefahrdung.®

Gefahr: Zustand oder Vorgang aus dem ein Schaden fur Mensch, Umwelt
und/oder Sachgiiter entstehen kann. ®

Gefahrdung: Auf eine bestimmte Situation oder auf ein bestimmtes Objekt
bezogene Gefahr. ®

Risiko: Das Risiko ist eine Angabe fir das Ausmass einer Gefahrdung.
Das Risiko R berechnet sich als Funktion der Eintretenswahr-
scheinlichkeit W eines Schadens und dessen Auswirkungen A:
R = W * A. Das Risiko wird ermittelt durch die Risikoanalyse.

In dieser Arbeit wird immer das "objektive" Risiko betrachtet, wie
es aus der logisch-ingenieurwissenschaftlichen Betrachtungs-
weise hervorgeht. Daneben ist aber auch das subjektive Risiko zu
beachten: Dies dies ist die intuitive Wahrnehmung und Beurteilung
durch den Betrachter. Darunter fallen z. B. die Angste der
Bevolkerung vor neuen Technologien. Solche
Kommunikationsprobleme werden in dieser Arbeit nicht behandelt.

Entscheidungsvorgehen: Mechanismus, der anhand festgelegter Entscheidungskriterien die
zu Uberpriufende Information analysiert, bewertet und einen
Entscheid ermittelt. (z. B. GVO-Freisetzung ja, nein oder unter
welchen Auflagen.) Das Entscheidungsvorgehen ist in Abbildung 3
schematisch dargestellt.
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Sicherheitsanalyse liber die Freisetzung von gentechnisch verédnderten Organismen

GVO

GVP

Freisetzung

Inverkehrbringung

UVP

GVO steht fur gentechnisch veranderte Organismen. Dies sind
Organismen, dessen genetisches Material in einer Weise
verandert worden ist, wie sie unter nattrlichen Bedingungen durch
Kreuzen oder naturliche Rekombination nicht entstehen.
Verfahren der Veranderung genetischen Materials in diesem
Sinne sind insbesondere:

® DNA-Rekombinationstechniken, bei denen Vektorsysteme
eingesetzt werden.

® Einfuhrung von ausserhalb des Organismus zubereiteten
Erbmaterials.

® Zellfusion oder Hybridisierungsverfahren, die unter natiirlichen
Bedingungen nicht auftreten. ¢

GVP steht fur gentechnisch veranderte Pflanzen. Dies sind
hohere Pflanzen, deren genetisches Material in einer der oben
beschriebenen Weise verandert worden ist. GVP sind in Bezug
auf Freisetzungen die bedeutendste Teilgruppe aller GVO.

Gezieltes Ausbringen von gentechnisch verénderten Organismen
(GVO) in die Umwelt, soweit noch keine Genehmigung fir das
Inverkehrbringen zum Zweck des spéateren Ausbringens in die
Umwelt erteilt wurde.

Abgabe von Produkten, die GVO enthalten oder aus solchen
bestehen, an Dritte, sowie das Verbringen dieser in den
Geltungsbereich des Gesetzes. Davon ausgenommen sind
gentechnische Arbeiten in Anlagen und die klinische Prifung.

UVP steht fur Umweltvertraglichkeitsprufung

© Jakob Lindenmeyer, ETH Zlrich, 1996 14:35 02.01.98 15



Sicherheitsanalyse liber die Freisetzung von gentechnisch verédnderten Organismen

. Teil: Die Sicherheitsanalyse und das Entscheidungs-
vorgehen in der EU

A. Die EU-Richtlinie Gber die Freisetzung von GVO
1. EU-Richtlinien zur Gentechnologie

Die EU ist eine supranationale Organisation, welche aus unabhéngigen Mitgliedstaaten
besteht. Die einzelnen Mitgliedstaaten kdnnen zwar eigene nationale Gesetze erlassen, sie
mussen sich aber in gewissen Bereichen, wie z. B. der Gentechnologie, an die Gesetze oder
Richtlinien der EU halten. Zum Bereich Gentechnologie hat der Ministerrat der EU mehrere
Richtlinien erlassen. Diese EU-Richtlinien, von denen einige in Abbildung 5 zusammengestellt
sind, bilden die rechtliche Grundlage fir die Sicherheitsanalyse. Diese Richtlinien fordern die
Mitgliedstaaten zum Teil auf, nationale Gesetze innerhalb des Rahmens der vorgegebenen
Prinzipien zu erlassen und Uberlassen den einzelnen Nationen somit einen gewissen
Interpretationsspielraum.

Einige EU-Richtlinien im Zusammenhang mit der Genehmigung von GVO

® Die fUr diese Arbeit sicher die wichtigste Richtlinie ist diejenige Uber die absichtliche
Freisetzung von GVO in die Umwelt. Sie ist auch bekannt als Richtlinie 90/220/EWG. Ihr
Inhalt verpflichtet alle EU-Mitgliedstaaten ein Anmelde- und Bewilligungsverfahren und
somit ein Entscheidungsvorgehen fir die Freisetzung und Inverkehrbringung von GVO
festzulegen.

® In der Richtlinie 90/219/EWG werden Sicherheitsanforderungen fur den Umgang mit
genetisch veranderten Mikroorganismen in geschlossenen Systemen aufgestellt.

® Die Richtlinie 90/679/EWG legt den Schutz der Arbeithehmer gegen Gefahrdung
durch biologische Stoffe wie Mikroorganismen und Zellkulturen bei der Arbeit fest. Es
werden  Mindestanforderungen aufgestellt. Weiters werden die Organismen in 4
Risikogruppen eingeteilt.

® Die Richtlinie 86/679/EWG regelt den Schutz der fir Versuche und andere
wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere. Sie regelt auch die Weiterzucht von Tieren
mit belastenden Erbfehlern.

® In der Richtlinie 91/414/EWG wird die Zulassung und Inverkehrbringung von
Pflanzenschutzmitteln geregelt. (z. B. in Zusammenhang mit Herbizid-Resistenz)

Abbildung 5: Einige EU-Richtlinien im Zusammenhang mit der Genehmigung von GVO
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In der EU gilt das Prinzip der gegenseitigen Anerkennung: Ein Produkt, das in einem
Mitgliedstaat legal produziert oder freigesetzt wird, darf dies ebenfalls in jedem anderen
Mitgliedstaat tun. Dies hat dann wegen den unterschiedlichen Marktbedingungen fur
gentechnologisch veranderte Produkte, wegen der unterschiedlichen Akzeptanz von GVO-
Freisetzungen, wegen den verschiedenen nationalen Sicherheitsanalysen und aus weiteren
Grunden allerdings eine Ungleichverteilung der Freisetzungen zur Folge, wie sie in Abbildung
2 dargestellt ist. Die verschiedenen nationalen Richtlinien kommen durch die
unterschiedlichen Gesetze und Regulationen der einzelnen EU-Mitgliedstaaten zustande,
welche bestimmte Auswirkungsaspekte unterschiedlich bewerten. Einige Beispiele solcher
Unterschiede sind am Ende dieses Teils im Kapitel 11.G aufgefuhrt. Ausnahmen zum freien
Transfer von Produktezulassungen innerhalb der EU sind aus Sicherheitsgriinden zwar
mdglich,(sgnUssen aber vom Européaischen Gerichtshof nach den EU-Richtlinien zugelassen
werden.

Wie im ersten Abschnitt dieses Kapitels bereits erwahnt, werden diese EU-Richtlinien nach
einer Ubergangsfrist fur die einzelnen Mitgliedstaaten bindend. Die nationalen Autoritaten der
Mitgliedstaaten konnen eigene Gesetze erstellen (wie z. B. das deutsche Gentechnologie-
Gesetz). “ Diese mussen allerdings innerhalb des Rahmens der EU-Richtlinien liegen.

2. Die EU-Richtlinie 90/220/EWG Uber die absichtliche Freisetzung von GVO
in die Umwelt @

Der Zweck dieser Richtlinie besteht darin, Umweltbeeintrdchtigungen vorzubeugen. Der
Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt vor freigesetzten GVO sollte dank
dieser Richtlinie im ganzen EU-Raum einheitlich geregelt sein, denn freigesetzte Organismen
breiten sich tUber die Landesgrenzen hinweg aus. Zudem ist es flr das Funktionieren eines
gemeinsamen Marktes wichtig, dass in den verschiedenen Mitgliedstaaten gleiche
Wettbewerbsbedingungen und keine Handelshemmnisse fur GVO-Produkte herrschen.

Die Richtlinie 90/220/EWG weist die Mitgliedstaaten an, einheitliche Gesetze und
Entscheidungsvorgehen Uber die Freisetzung von GVO zu erlassen. Die Richtlinie schreibt in
ihren  Anhangen vor, welche Kriterien bei solchen Bewilligungsverfahren und
Sicherheitsanalysen angegeben werden mussen. Die Anhange IIA und 1B definieren genau,
welche Informationen fir eine Freisetzung noétig sind. Eine schematische Gliederung der
Kriterien dieser Anhéange findet sich in den Abbildungen 9 und 10.

Die Richtlinie enthalt aber auch ein ausformuliertes Anmeldeformular flr einen Antrag auf
GVO-Freisetzung. Dieses heisst: "Formaler Aufbau der Zusammenfassung der Anmeldung
einer Freisetzung von GVO zu Forschungs- und Entwicklungszwecken". Dort wird genau
beschrieben in welcher Form die obige Information Uber die Freisetzung angegeben werden
soll. Der Aufbau und die Gliederung dieses Formulars, sowie der vereinfachten Form davon
fur hohere Pflanzen wird am Ende dieses Kapitels analysiert.

In Abbildung 6 ist die Richtlinie 90/220/EWG uber die Freisetzung von GVO schematisch und
stark vereinfacht dargestellt. Die Entscheidungskriterien, die als Information bei einer
Anmeldung enthalten sein missen, sind im Anhang IIA aufgelistet. Dieser Anhang und die
darin aufgelisteten Entscheidungskriterien werden in den Abbildungen 7 und 9 separat
beschrieben. Sie bestimmen weitgehend das Entscheidungsvorgehen Uber die GVO -
Freisetzung in der EU. lhre Darstellung, Ablauf und Wichtigkeit werden am besten im
Antragsformular ersichtlich. Dieses wird in einem der nachsten Kapitel behandelt.
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Richtlinie 90/220/EWG des EU - Rates

Art. 1:  Ziel: « Angleichung des Rechts
» Schutz von Mensch und Umwelt

A. Allgemeine
Bestimmungen

—1Art. 2: Definitionen von: Organismus, GVO, Freisetzung, UVP, ... |—|

Anhang I: GVO oder nicht? (siehe Abbildung 9)

—|Art. 3,4: Ausnahmen und Zusténdigkeiten |

—|Art. 5: Kriterien der Anmeldung fiir GVO-Freisetzungen |—|

Anhang llIA und IIB: Anmeldungskriterien (siehe Abbildung 9)

B. Freisetzung von GVO

——Art. 6: Zeitlicher Ablauf der Anmeldung (siehe Abbildung 13) |

Art. 7-9: Offentlichkeit, Gefahrdung, Austausch und Zusammen-
fassung der Informationen

‘—|Art. 10: Zustimmungsbedingungen |

‘—|Art. 11: Kriterien fir die Inverkehrbringung von GVO-Produkten |—|

C.Inverkehrbringung _von Anhang lll: zusatzliche Anmeldungskriterien (siehe Abbildung 9)

GVO-Produkten

—|Art. 12,13: Zeitlicher Ablauf der Anmeldung |

—|Art. 14-16: Weisungen an die EU-Mitgliedstaaten |

—|Art. 17,18: Berichte und Verzeichnisse |

—{Art. 19: Vertraulichkeit der in der Anmeldung enthaltenen Informationen |

—|Art. 20: Anpassungen der Anhange Il und Il (an den techn. Fortschritt) |

D. Schlussbestimmungen

—1Art. 21: Entscheidungsvorgehen und Kompetenzen |

—|Art. 22-24: Berichte und Weisungen an die Mitgliedstaaten |

Abbildung 6: Aufbau und Gliederung der Richtlinie (ber die absichtliche Freisetzung von GVO in die
Umwelt (90/220/EWG). Die fir diese Arbeit wichtigen und darin besprochenen Abschnitte, Artikel und
Anhénge sind grau markiert.
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3. Die Sicherheitsanalyse als Bestandteil der EU-Richtlinie 90/220/EWG

Die Richtlinie 90/220/EWG enthalt fir die verschiedenen Stufen der schrittweisen Freisetzung
drei Anhénge mit Kriterien, zu denen bei einer Freisetzungsanmeldung Informationsangaben
zu liefern sind. Der fir diese Arbeit wichtigste Anhang ist der Anhang Il. Die in ihm
enthaltenen Kriterien sind in Abbildung 10 aufgelistet.

Die Anhange der EU-Richtlinie 90/220/EWG

® Anhang | legt die Kriterien fest, was gentechnisch veranderte Organismen (GVO) sind.
GVO entstehen durch:

® DNA-Rekombinationstechniken, bei denen Vektorsysteme eingesetzt werden.

® Einflihrung von ausserhalb des Organismus zubereiteten Erbmaterials.

® Zellfusion oder Hybridisierungsverfahren, die unter naturlichen Bedingungen nicht
auftreten.

(Zusatzlich gibt es eine im Rahmen dieser Arbeit nicht beschriebene Liste von Kriterien,
was nhicht als GVO gilt.)

® Anhang Il legt die Information der Auswirkungsaspekte fest, welche in einer Anmeldung
einer Freisetzung enthalten sein missen. Dieser Anhang ist unterteilt in 11A fur alle GVO mit
Ausnahme hoherer Pflanzen und IIB fir gentechnisch verénderte Pflanzen. Er reguliert alle
Freisetzungs-Stufen (Schritte 3 - 6 in Abbildung 8).

Anhang IIA wird im Kapitel D bei der Darstellung der fur die Bewilligung einer Freisetzung
von GVO mit Ausnahme hoherer Pflanzen bendétigten Information in der Abbildung 10
genauer analysiert. Die Kriterien der dort dargestellten "Gliederung des formalen Aufbaus
der Zusammenfassung" entsprechen den Auswirkungsaspekten aus Anhang llA.

Die Kriterien aus Anhang IIB werden im Kapitel C (ber das erleichterte
Bewilligungsverfahren von GVO in Abbildung 9 ausfihrlicher dargestelit.

® Anhang lll: Bei der Inverkehrbringung von GVO und deren Produkte, sind zusatzlich zum
Anhang Il noch die Kriterien aus Anhang Il zu erflillen. Diese Kriterien umfassen
Informationsangaben Uber Produktbezeichnung, Einsatzbereich, Lagerungs- und
Einsatzanleitung, Verpackung und Etikettierung.

Abbildung 7: Die Anhédnge der EU-Richtlinie 90/220/EWG
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4. Die Anpassung der Richtlinie an den technischen Fortschritt

Die Entscheidungskriterien im Anhang Il der Richtlinie 90/220/EWG (dargestellt in der
Abbildung 10) sind sehr allgemein gehalten, um alle Arten von GVO einzuschliessen. Da
durch die zahlreichen internationalen Freisetzungen von gentechnisch veranderten Pflanzen
viel und langjahrige Erfahrung mit hoheren Pflanzen gesammelt wurde, beschloss 1994 die
Kommission der EU die GVP-Freisetzungs-Entscheidungskriterien separat aufzulisten und sie
dem technischen Fortschritt anzupassen. Dies wurde als Richtlinie 94/15/EG ®) erlassen.
Diese Anderung der Zusammenfassung der Anmeldung filhrte zur vereinfachten
Sicherheitsanalyse fir gentechnisch veranderte Pflanzen, welche im Kapitel C behandelt wird.

B. Die "Step by step" - Freisetzung und die "Case by case" -
Sicherheitsanalyse

Zur Beurteilung und zum Entscheidungsvorgehen schreibt die EU-Richtlinie 90/220/EWG eine
fallweise Sicherheitsanalyse vor. Bei dieser sogenannten "Case by case" - Sicherheitsanalyse
wird jede Freisetzung separat auf ihre Sicherheit Gberprift. Die Sicherheitsanalyse lauft nicht
nach einem festen Entscheidungsraster ab, sondern wird von Fall zu Fall den Anforderungen
angepasst. Dabei werden die Natur und die Zahl der Auswirkungsaspekte von Fall zu Fall
modifiziert und veréandern so den Umfang einer Sicherheitsanalyse.

Weiters weist die Richtlinie dazu an, bei der GVO-Freisetzung schrittweise vorzugehen
(darum: "Step by step" - Freisetzung). Dabei wird die Isolierung und Einschliessung der GVO
von der Umwelt schrittweise gelockert. Die jeweils nachste Freisetzungsstufe wird jedoch nur
dann eingeleitet, wenn die Beurteilung der vorherigen Stufe keine Gefahrdung fir Mensch und
Umwelt beflirchten liess.

Die Richtlinie 90/220/EWG @ enthalt fur die verschiedenen Stufen der schrittweisen
Freisetzung drei Anhange mit Kriterien, die zu erfillen sind. Diese sind in Abbildung 8 fir die
unterschiedlichen Freisetzungsstufen auf der rechten Seite aufgefiihrt. Im nachsten Kapitel
werden sie genauer analysiert.

Die "Case by case" - Sicherheitsanalyse und die "Step by step" - Freisetzung sind zwar sehr
aufwendig, daftir geben sie einen guten Schutz gegen ungewollte und unerwartete schadliche
Auswirkungen.

Die OECD hat deshalb schon 1986 eine Empfehlung fir diese Sicherheitsanalyse bei
Freisetzungen von GVO herausgegeben (Recombinant DNA Safety Considerations. OECD,
Paris, 1986).

Der Nachteil der "Case by case" - Sicherheitsanalyse liegt in ihrer Komplexitat. Dies bewirkt
dass sie (1) einen enormen Uberprifungsaufwand voraussetzt und (2) erschwert eine
individuelle Sicherheitsanalyse die fir die Zukunft immer wichtiger werdende Automatisierung
und Umwandlung der Sicherheitsanalyse in eine elektronische Form.
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BEREICH |STUFER SCHRITT BIOLOGISCHE REGULATIONEN

FRAGESTELLUNG | Betroffene Anhange der
EU-Richtlinie 90/220

FORSCHUNG 1 Labor » z. B. Stabilitat des
Transgens

» z. B. Physiologische
Auswirkungen ANHANG I:

ENTWICKLUNG] 2. Gewachshausdk z. B.Verhaltensstudie] GVO oder nicht

mit » z. B. Fortpflanzungs-
angemessenel erhalten

Sicherheits- . ; B. voraussagen iib
massnahmen abgegrenzte Freisetzur

FREILAND- 3. Isolierte » z.B. Gruppenverhalte

(A\B/(EEC%ESQTE Kleinparzellen§. Kompetitionsstudien
 z. B. Daten Uber

FREISETZUNG) |
Freisetzung ANHANG II:

FREISETZUNG 4. Grossere nichgs z. B. Uberwachung | Auswirkungsaspekt
mehr isolierte §von Verhalten und bei einer FreisetzunE

Kleinparzellenfik ompetition
ANBAU 5. JGrossere Areall z. B. Daten Uber
(GROSSFREI- Anbau und Markt-
SETZUNG) zulassung
INVERKEHR- 6. Kommerzielle ANHANG II1:
BRINGUNG Freisetzung §- z. B. Auftreten von Zusatzliche Auswir-
(FREIER (InverkehrbringfResistenzen kungsaspekte fur dig
MARKT) -ung von GVO Inverkehrbringung

Produkten)

Abbildung 8: Die "Step by step” - Freisetzung und die Schritte, welche zum Anbau gentechnisch
verénderter Pflanzen einzuhalten sind und die entsprechenden Regulationen aus den Anhédngen der EU-
Richtlinie 90/220/EWG.

Die Abbildung 1 in der Einfihrung zeigt eine jahrliche Verdopplung der Anzahl
Freisetzungsorte in den USA zwischen 1987 und 1995. Durch diese exponentielle Zunahme
der Zahl der GVO-Freisetzungen und allféllig zusaztlich zu Uberprifenden
Auswirkungsaspekte verscharft sich dieser Komplexitats-Nachteil der "Case by case"-
Sicherheitsanalyse. Bei einer exponentiellen Zunahme der Datenmengen missten die
Sicherheitsdaten in Zukunft mit einer elektronischen Sicherheitsanalyse verarbeitet werden.
Ein anderer Ansatz bestinde darin, das Bewilligungsverfahren fir bestimmte Kombinationen
von Empfangerorganismus, Vektor und Gen, mit denen schon viel und langjéhrige Erfahrung
gesammelt wurde, nicht mehr individuell auf alle Auswirkungsaspekte anzuwenden, sondern
eine vereinfachte Sicherheitsanalyse einzufiihren. In den USA wurde durch die Einfiihrung der
"Notification" fur 6 Pflanzenarten ein Schritt in diese Richtung unternommen. In der EU
geschah dies durch die Richtlinie 94/730/EWG.
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C. Die vereinfachte Sicherheitsanalyse flr gentechnisch
veranderte Pflanzen (GVP)

1994 beschloss die Kommission der EU auf Antrag von Frankreich und Grossbritannien fir
bestimmte GVP, bei denen geniigend Erfahrungen in Freisetzungen erreicht wurde und die
bestimmte Kriterien erfullen, ein vereinfachtes Verfahren einzufiihren (94/730/EWG). @9 Die
Entscheidungskriterien, ob eine genetisch veranderte Pflanze unter das vereinfachte
Entscheidungsverahren fallt, lassen sich in die folgenden drei Bereiche einteilen:

® 1. Merkmale der Empfangerpflanzenart

® 2. Merkmal der eingefuigten Sequenzen und deren Expressionsprodukte

® 3. Merkmale des Empfangerokosystems

Der Vorteil dieses vereinfachten Verfahrens liegt darin, dass der Antragsteller fir mehrere
Freisetzungen nur eine einzige Anmeldung einreichen muss, wenn alle gewinschten
Informationen vorliegen. Diese Freisetzungen konnen sich Uber mehrere Jahre erstrecken
und an mehreren verschiedenen Orten und mit verschiedenen Inserts stattfinden. Fir alle
diese Freisetzungen ist unter dem vereinfachten Verfahren dann nur noch eine einzige
Sicherheitsanalyse und ein einziges Bewilligungsverfahren nétig. Ein weiterer Vorteil ist der
zeitliche Ablauf des Bewilligungsverfahrens, der bei der vereinfachten Freisetzung nur halb so
lange dauert (Abbildung 11).

Unter dem vereinfachten Verfahren ist bei der Freisetzung von GVP neben einer UVP nur
noch ein sehr kurzes Anmeldeformular auszufillen. Dort sind die Entscheidungskriterien aus
dem Anhang 1IB der Richtlinie sehr knapp zusammengefasst und in Fragen an den
Antragsteller ausformuliert. In kurzer Form sind neben den allgemeinen Angaben Uber den
Antragsteller nur noch Informationen tber die GVP und die Freisetzung anzugeben. Es muss
immer noch eine Sicherheitsanalyse durchgefiihrt werden, diese ist aber auf die fir die GVP-
Freisetzung essentiellen Auswirkungsaspekte beschréankt. Diese sind in Abbildung 9
aufgefiihrt. Dadurch und durch den in Abbildung 11 dargestellten verkirzten zeitlichen Ablauf,
vereinfacht sich das Bewilligungsverfahren fir die Freisetzung von transgenen Pflanzen.
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Gliederung des formalen Aufbaus der Zusammenfassung
der Freisetzung von gentechnisch veranderten Pflanzen (GVP)

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

Taxonomische Identifizierung

Veranderte Eigenschaften

Art der gentechnischen Veranderung

B. Informationen Uber die
gentechnisch veranderte
Pflanze (GVP)

Herkunft? Funktion?

Verfahren der gentechnischen Veranderung

Zweck

C. Informationen Uber die
Freisetzung

Geographische Lage

Grosse des Freisetzungsgelandes (in m?)

Zusammenfassung méglicher Umweltauswirkungen

Massnahmen zum Risikomanagement

Abbildung 9: Gliederung des formalen Aufbaus der Zusammenfassung der Freisetzung von
gentechnisch verédnderten Pflanzen (GVP). @2 piese Aspekte missen im Bewilligungsgesuch fiir eine

GVP-Freisetzung enthalten sein.
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D. Allgemein geforderte Informationen fir die Bewilligung einer
Freisetzung von GVO mit Ausnahme hoéherer Pflanzen

Im Gegensatz zum in Abbildung 9 dargestellten Anmeldeformular ist das Formular aus
Abbildung 10 wesentlich langer und verlangt detailiertere Angaben. Darin werden die
Entscheidungskriterien aus dem Anhang IlA in Fragen ausformuliert. Zusatzlich ist noch eine
UVP abzuliefern. Abbildung 10 zeigt die schematische Gliederung und die verlangten
Informationsangaben dieses normalen Anmeldeformulars fur GVO-Freisetzungen auf.

Gliederung des formalen Aufbaus der Zusammenfassung der
Freisetzung aller GVO mit Ausnahme von hdheren Pflanzen (GVP)

Allgemeine Informationen wie Titel, Datum, Zeitraum, Namen, Nummer, frilhere Freisetzungen

A. Empfangerorganismus:  taxonomische Identifizierung, Lebensraum, Nachweis, Einstufung der
Toxizitat, Fortpflanzung, Uberlebensfahigkeit, Verbreitung, bereits durchgefiihrte Freisetzungen

B. Genetische Veranderung: Art, Ergebnis, Vektor, Wirtsbereich, Einfuhrungsmethoden,
Insert: Zusammensetzung, Herkunft, Funktion, Lokalisation

C. Spenderorganismus: Taxonomische Einordnung, Toxizitat, Pathogenitat, Genaustausch

D. GVO: Merkmale, die genetisch verandert wurden: Uberlebensfahigkeit, Fortpflanzung, Verbreitung,
genetische Stabilitat, Pathogenitét, Identifizierungs- und Nachweisverfahren

E. Freisetzung: Zweck, Ort (Okosystem), Gelande: geographische Lage, Grosse, Flora und Fauna,
Schutzgebiet; Methode, Menge und Dauer der Freisetzung

F. Wechselwirkung der GVO mit der Umwelt: Taxonomische Einordnung der Ziel- und Nichtzielorga-
nismen, Wechselwirkungen, Selektion, Okosystem, wo die GVO sich ausbreiten konnten,
Wahrscheinlich-keit des Genaustausches, Verhalten und Eigenschaften der GVO und 6kologische
Auswirkungen

G. Uberwachung: Methoden, Auswirkungen aufs Okosystem, Raumliche Ausdehnung, Dauer, Haufigkeit

H. Abfallentsorgung: Behandlung von Standort und GVO, Menge und Art der Abfallstoffe, Entsorgung

I. Noteinsatzplane: Methoden und Verfahren zur Kontrolle, Beseitigung oder Behandlung, Plane zum
Schutz von Mensch und Umwelt.

Abbildung10: Informationen, die in der Anmeldung fiir eine Freisetzung von GVO enthalten sein miissen.
@ pie obigen Angaben entsprechen den Kriterien aus Anhang IIA, der in Abbildung 7 besprochen
wurde.
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E. Der

zeitliche

Ablauf des

Freisetzungen von GVO

Bewilligungsverfahrens

far

Der Ablauf des Entscheidungsvorgehens fir eine experimentelle Freisetzung von GVO
verlauft in vier Schritten. Diese sind in Abbildung 11 schematisch dargestellt. Gleichzeitig
erfolgt eine Gegendberstellung vom normalen Anmeldeverfahren (oben) und vom
vereinfachten Verfahren fir die Freisetzung von hoheren Pflanzen (unten).

Ablauf des Bewilligungsverfahrens von Freisetzungsantragen in der EU

1. Der Antragsteller Ubergibt der

zusténdigen nationalen Behorde
das ausgefillte Anmeldeformular,
mit allen noétigen Informationen
sowie eine UVP.

v

2. Innerhalb von 30 Tagen sendet
diese nationale Behorde eine Zu-
sammenfassung dieser Anmel-
dung, ein sogenanntes Short Noti-
fication Information Forum (SNIF)
an die EU-Kommission. Letztere
leitet sie an die Mitgliedstaaten
weiter.

DAUER: 90 TAGE

NORMALES VERFAHREN

1. Anmeldung

_|2. Zusammenfassung (SNIF)
an die Mitgliedstaaten

v

3. Unter
Kommentare der Mitgliedstaaten
fihrt die Behoérde die Sicherheits-
analyse durch und entscheidet
innerhalb von 90 Tagen nach der
Anmeldung Uber deren Annahme
oder Ablehnung.

3. Entscheidung:

"|Ja oder nein

A

90 Tage

»

Beruicksichtigung der|

v

- 45

’ 45 Tage

|+ 1 | |Zeitin Tagen

1. Anmeldung fir das

VEREINFACHTES

DAUER: 45 TAGE

VERFAHREN FUR GVP

. [3. Entscheidung:

vereinfachte Verfahren
fur GVP

"|Ja oder nein

4. Die Behorde teilt dem Anmelder

ihren Entscheid mit. Die Kommis-[¢—

sion unterrichtet die Mitgleidstaa-
en.

Abbildung 11: Der Ablauf der Anmeldung und des Bewilliungsverfahrens in der EU.
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F. Die Unterschiede in den Bewilligungsverfahren zwischen den
einzelnen Mitgliedsstaaten

Die nachfolgende Abbildung zeigt die unterschiedliche Anzahl Freisetzungsexperimente in
den einzelnen EU-Mitgliedstaaten. Die Zahlen stehen fur den Zeitraum vom 21. Oktober 1991
bis zum 31. Januar 1995 und stammen vom Short Notification Information Forum (SNIF)
gemass EU-Richtlinie 90/220/EWG zuhanden der Europaischen Kommission. ® Ein SNIF ist
eine Zusammenfassung der Freisetzungs-Anmeldungsinformation, wie sie die nationalen
Behdrden an die EU weiterleiten. Im obigen Zeitraum erhielt die EU-Kommission 341 SNIF's.
Da ein SNIF Uber mehrere Experimente Auskunft geben kann, entsprechen sie 354
Freisetzungsexperimenten. “® Diese SNIF's wurden vom EU-Dokumentationszentrum tiber
die Sicherheit und Reglementierung im Bereich der Biotechnologie in Ispra in Italien
analysiert. In der nachfolgenden Grafik sind sie nach Mitgliedstaaten aufgetrennt:

GVO-Freisetzungen in den einzelnen Mitgliedstaaten der
Européischen Union 21.0kt.1991 - 31.Jan.1995

100
Anzahl

Freisetzungs- 90
experimente g0

70
60
50
40
30
20

et

GR IL LU

NE GB B F

EU-Mitgliedstaaten

Abbildung 12: GVO-Freisetzungen in den einzelnen Mitgliedstaaten der EU vom 21. Oktober 1991 bis
zum 31. Januar 1995. ¥

In Abbildung 12 ist die Ungleichverteilung der Freisetzungen innerhalb der EU ersichtlich.
Frankreich hat mit Abstand am meisten Freisetzungsversuche durchgefiihrt. Mit etwas tber
halb so vielen Freisetzungen folgen fast gleich hoch Belgien, Grossbritannien und die
Niederlande. In Griechenland, Irland und Luxemburg fand dagegen noch kein einziges
Freisetzungsexperiment statt.

Beim Vergleich der zwei grossten EU-Mitgliedstaaten sieht man diese Ungleichverteilung sehr
gut: Obwohl Deutschland sowohl wirtschaftlich als auch bevoélkerungsméssig grosser ist als
Frankreich, wurden dort nur 16 Freisetzungen durchgefihrt. In Frankreich dagegen fanden im
selben Zeitraum 98 Freisetzungen statt: iber 6 mal mehr!

Neben dem unterschiedlichen Markt fir GVO-Produkte konnen das unterschiedliche
Bewilliungsverfahren oder die unterschiedliche Sicherheitsanalyse Ursachen einer solchen
Ungleichverteilung zwischen diesen beiden Mitgliedstaaten sein. Die EU-Richtlinien fordern
die Mitgliedstaaten auf, nationale Gesetze innerhalb der darin vorgesehenen Prinzipien zu
erlassen. Durch die unterschiedliche Einschatzung und Bewertung der Gefédhrdungen und
Auflagen kommen durch diesen Interpretationsspielraum Unterschiede in der Definition der
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Sicherheit, dem Ablauf des Bewilligungsverfahrens oder der Sicherheitsanalyse zwischen
verschiedenen Mitgliedstaaten zustande. Neben dem unterschiedlichen Markt oder der
verschiedenen Akzeptanz der Biotechnologie konnten auch solche Unterschiede im
Bewilligungsverfahren zu den ungleichen Freisetzungszahlen in Abbildung 2 fihren. Anhand
dreier Beispiele werden nachfolgend solche Unterschiede im Bewilligungsverfahren
aufgezeigt; 9 %

1.  Die Risikoabschatzung ©¥

In den meisten Féllen plant der Antragsteller Sicherheitsmassnahmen wie z. B. die Isolierung
des Testgeldndes von der Ubrigen Umwelt. Diese Sicherheitsmassnahmen werden in
Frankreich und in Deutschland aber ganz unterschiedlich bewertet:

® Frankreich nimmt an, dass die Umweltbeeintrachtigung bei kleinen eingegrenzten
Freisetzungen dank der Sicherheitsmassnahmen minimal ist. Erst bei grosseren
"offeneren” Freisetzungen wird strenger gepruft.

® Deutschland hingegen prift im Entscheidungsvorgehen das Risiko "bei ungehin-
dertem Geschehensverlauf". Es wird zun&chst so geprift, wie wenn gar keine Sicher-
heitsmassnahmen vorhanden wéren. Erst als zweiter Schritt wird dann noch die
Auswirkung dieser Sicherheitsmassnahmen analysiert.

2. Der Sicherheitsabstand zur Isolierung ¥

® Frankreich nimmt als Massstab fir den Sicherheitsabstand zur Isolierung der freige-
setzten GVP vor potentiellen Kreuzungspartnern die Vorgaben fir die Saatguter-
zeugung. Der Sicherheitsabstand fur Mais und Raps betragt 400 m. (In Belgien und
den Niederlanden betragt er sogar nur 200 m.) Fur Kartoffeln sind keine Minimal-
Isolationsabsténde angegeben.

® In Deutschland hingegen ist der Gesetzgeber der Meinung, dass der
Sicherheitsabstand aus der Saatguterzeugung zu gering ist und sich nicht einfach auf
die Freisetzung von GVP U(bertragen lasst. Dies wird damit begriindet, dass in
letzterem Fall neben dem Einflug zusétzlich das Entkommen von Pollen verhindert
werden muss. Bei der Saatguterzeugung ist dagegen lediglich der Einflug zu
verhindern. Dadurch erhoht sich in Deutschland der Sicherheitsabstand bei Mais und
Raps auf 500 m. Bei Kartoffeln sind 20 m vorgeschrieben. Im Gegensatz zu Belgien
und den Niederlanden ist in Deutschland bei der Freisetzung von Mais und Raps
zuséatzlich zum 300 m breiteren Sicherheitsabstand noch eine 3 m breite Abgrenzung
mit nicht-transgenen Pflanzen derselben Art oder mit Cannabis notig.
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3. Die Sicherheitsmassnahmen ¥

Diese im ersten und im zweiten Beispiel verglichenen Sicherheitsmassnahmen sind jedoch
nicht in allen Mitgliedstaaten vorgeschrieben.

® Grossbritannien entwickelte Kriterien fur GVO mit geringen Risiken (low hazard
GMOs), wie z. B., dass durch den gentechnischen Eingriff keine toxischen oder
allergenen Produkte entstehen dirfen. GVP, welche diese Kriterien erfillen, dirfen
ohne Sicherheitsmassnahmen wie Einzaunung oder Sicherheitsabstand freigesetzt
werden. Darunter fallen z. B. schadlingsresistenter Mais, Zuckerriben mit veréanderten
Speicherkomponenten, Raps oder Kartoffeln.

® In Deutschland dagegen sind bei diesen GVP-Freisetzungen solche
Sicherheitsmassnahmen wie Einzaunung oder Sicherheitsabstand vorgeschrieben.

Eine sehr ausfihrliche Analyse der Unterschiede in den Sicherheitsanalysen und
Bewilligungsverhahren bei GVO-Freisetzungen in den verschiedenen Mitgliedstaaten der EU
ist im "Project Report 57-95" des Umweltbundesamtes von Heide Bergschmidt dargestellt. Fur
genauere Hintergriinde sowie fur konkrete Zahlen zu den EU-Freisetzungen sei deshalb auf
diesen Report verwiesen. ¥

Solche unterschiedliche Vorgaben fir der Sicherheitsmassnahmen nach derselben Richtlinie
schafft Standortvorteile fur Freisetzungen von GVP in einem Land wie Frankreich oder
Grossbritannien, die bei der Sicherheitsabklarung grosszigiger vorgehen als etwa
Deutschland. Im Report von Bergschmidt wird als Beispiel die Freisetzung von Tomaten mit
veranderter Satelliten-RNA in Italien erwahnt. Dieser Freisetzung standen die Ubrigen EU-
Mitglieder sehr kritisch gegeniiber und héatten sie wahrscheinlich nicht zugelassen. s

Obwohl die unterschiedliche Anzahl an Freisetzungen zwischen den EU-Mitgliedstaaten auch
durch die unterschiedliche Menge an Freisetzungsgesuchen bedingt ist, und somit
unabhangig von der Ablehnungsquote ist, ware es trotzdem zu begrissen, wenn die EU-
Komission in einer Richtlinie detailliertere Angaben zu einer Freisetzung machen wirde, um in
der ganzen EU ein einheitliches Entscheidungsvorgehen zu schaffen. Eine solche Intervention
der EU ware nutzlich, um unter den Mitgliedstaaten gleiche Wettbewerbsbedingungen zu
gewabhrleisten, ohne natirlich die Anforderungen zur Wahrung der biologischen Sicherheit zu
vernachlassigen.

Eine Moglichkeit zu einem einheitlicheren Entscheidungsvorgehen bestiinde darin, bei der
Anmeldung im Anmeldeformular ein detailliertes Antwortraster vorzulegen. Dies ist einer der
Kritikpunkte der NGO's im nachfolgenden Kapitel. Ein solches detailliertes Antwortraster
wirde auch eine Umwandlung des Entscheidungsvorgehens in elektronische Form
erleichtern.
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G. Kritik von den NGO's am Entscheidungsvorgehen gemass der
EU-Richtlinie 90/220/EWG

Nicht-Regierungs-Organisationen (= Non Governmental Organisations = NGO'’s) brachten an
der EU-Richtlinie 90/220/EWG folgende Kritikpunkte an:

1. Im Anmeldeformular sollten nicht nur die Fragen, sondern auch ein Antwortraster
definiert sein. Damit wéare die Art und die Qualitit der nationalen
Risikoabschatzungen und Entscheidungsvorgehen genormt und besser vergleichbar.

2. Mit dem heutigen Wissen uber die GVO und die Okologie ist eine UVP gemass
dem Kriterienkatalog der Richtlinie gar nicht vollstandig mdglich.

3. Als Antwort auf den zweiten Kritikpunkt und als allgemeine Hilfe beim Anmelden
von Freisetzungen sollte die Kommission eine Fallstudie prasentieren, wo alle
Kriterien zufriedenstellend beantwortet sind.

4. Eine Abklarung der Auswirkungen der EU-Richtlinie 90/220/EWG auf Nicht-EU-
Mitgliedstaaten (z. B. die Schweiz) fehlt.

5. Ebenso fehlt in der Richtlinie 90/220/EWG die Integration einer Nutzensanalyse
sowie eine Abklarung allfalliger Alternativstrategien zur Freisetzung von GVO in
Bezug auf Sicherheit und Nutzen.
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lll. Teil: Die Sicherheitsanalyse und das Bewilligungs-
verfahren in den USA

Das Bewilligungsverfahren in den USA ist nicht wie in Deutschland oder in den EU-Richtlinien
in einem eigenen Gesetz reguliert. In den USA lieferten bestehende Gesetze aus den
verschiedensten Bereichen wie Umwelt-, Tier- und Pflanzenschutz die Rechtsgrundlage fur
das Bewilligungsverfahren bei der Freisetzung von GVO. Diese bestehenden Umwelt-, Tier-
und Pflanzenschutzgesetze wurden teilweise modifiziert und so an die Anforderungen der
Biotechnologie angepasst.

A. Die Entwicklung des Entscheidungsvorgehens in den USA

Die USA waren das erste Land, welches Richtlinien fur die Anwendung der Gentechnik und
die Nutzung von GVO erlassen hat. Schon 1975 erliess das National Institute of Health (NIH)
die "Guidelines for Research Involving rDNA Molecules". Diese wurden dann von andern
Landern als Grundlage fir ihre Richtlinien verwendet.

Da die Verwendung von bestehenden Gesetzen aus den verschiedensten Bereichen
Zustandigkeitsfragen schaffte, wurde 1986 ein "Coordinated Framework for the Regulation of
Biotechnology" publiziert, welches die Kompetenzen der Behorden regelte. Ein "Biotechnology
Science Coordination Comittee" (BSCC) stellt Normen auf, prift gesetzliche Anderungen und
Ubernimmt die Koordination zwischen den beteiligten Behdérden NIH, USDA, EPA und FDA. @n
Diese Organisationen und ihre Fuktionen werden im néchsten Kapitel genauer vorgestellit.

1989 uberprifte der "US National Research Council" (NRC) das Entscheidungsvorgehen bei
der Freisetzung von GVO und stellte drei Kriterien auf, um die Sicherheit von zukinftigen
Freisetzungen abzuschatzen: "

® 1. Ist genugend Information Uber den freizusetzenden Organismus vorhanden?
® 2. Kann der freigesetzte Organismus begrenzt und kontrolliert werden?

® 3. Was waren die Auswirkungen, wenn der freigesetzte Organismus langer als
beabsichtigt in der Umgebung bleiben oder sich sogar ausbreiten wirde?

Der 1991 veroffentlichte "US Report on National Biotechnology Policy” “® fasste drei Leitziele
des zukunftigen Entscheidungsvorgehens der USA in der Biotechnologie zusammen:

® 1.Technik und Wissenschaft missen gefordert werden.

® 2. Ein freier Markt und ein Schutz des geistigen Eigentums mussen auch in der
Biotechnologie verwirklicht werden.

® 3. Nur wissenschaftlich nachweisbare Risiken sollen in den Gesetzen beriicksichtigt
werden, um so den birokratischen Aufwand bei Freisetzungen zu reduzieren. Fir die
Freisetzung von bestimmten GVP sollte kein Bewilligungsverfahren mehr nétig sein.

Die 1991 geforderte und im obigen Kasten unter Punkt 3 erwahnte Bewilligungsabschaffung
fur GVP-Freisetzungen ist wahrscheinlich auf die langjahrige und gute Erfahrung der USA mit
Freisetzungen von GVP zuriickzufihren. Nach tUber 1000 Freisetzungen von GVP konnten
keine negativen Auswirkungen festgestellt werden.
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Dieses grundsatzliche Aufheben des Bewilligungsverfahrens ist eine drastische Umstellung
verglichen mit dem bisherigen "Case by case" - Entscheidungsvorgehen. Letzteres ist im
Kapitel 11.B. ausfihrlich beschrieben. Dort muss namlich eine UVP erstellt werden und die
Bevdlkerung hat in den USA die Mdoglichkeit, die zukinftigen Freisetzungsprojekte, welche
von der APHIS Ubers Internet (unter http://www.aphis.usda.gov) zur Ansicht vorgelegt werden,
zu kritisieren. Diese Kritikpunkte werden dann bei der Entscheidungsfindung berticksichtigt.

B. Das Bewilligungsverfahren der einzelnen Behérden in den USA

Fur die Regulierung des Entscheidungsvorgehens bei der Freisetzung von GVO wurden in
den USA bestehende Gesetze aus den verschiedensten Bereichen fir diese Aufgabe
angepasst. Dieses Kapitel beschreibt kurz die Funktionen von USDA, APHIS und ABRAC und
zeigt deren Zustandigkeitsabgrenzung von anderen Behdrden aus den Bereichen Umwelt-
Tier- und Pflanzenschutz. Die Abbildung 13 zeigt die Zustandigkeiten sowie die
Zusammenhénge dieser Behdrden auf:

BSCC
Biotechnology Science Coordination Comittee

K oor dinationskommission

Verantwortliche NIH FDA USDA EPA

I nstitutionen

Wissenschaft

Geschlossene Systeme °

Freisetzungen Lebensmittel und Medika- | Pflanzen und Mikro-
mente Tiere organismen

Kommerzieller Vertrieb

Lebensmittel und -Zusatze o ®

Medikamente e

Tiere und Pflanzen ® o

Mikroorganismen (Pestizide) ® o

Mikroorganismen (Ubrige) Landwirt- Nicht land-

schaftlich | wirtschaftlich

Abbildung 13: Die zustédndigen Behérden fir verschiedene Anwendungen der Gentechnik in den USA.
(Abgedndert nach KOBAGO Anhang 9, 1992)®”
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1. Das USDA

Das United States Departement of Agriculture (USDA) ist zustandig fir die Uberwachung von
Pflanzenschéadlingen in den Vereinigten Staaten. Als Schadling gilt jeder Organismus, der
direkt oder indirekt Pflanzen schéadigt oder Krankheiten auslést. Wenn von einem
freizusetzenden GVO nun entweder der Spender-, der Empfangerorganismus oder auch nur
der Organismus aus dem der Vektor stammt, als Pflanzenschadling bezeichnet werden kann,
so ist auch der freizusetzende GVO als ein solcher zu betrachten. Dann muss sorgféltig
abgeklart werden, ob durch die Freisetzung eine Gefahr fir die Schadigung von Pflanze oder
Umwelt besteht. Da bei vielen GVP zur Transformation eine verénderte Form des
Pflanzenschadlings Agrobacterium als Vektor gebraucht wurde, hat das USDA als
Uberwacher von Pflanzenschadlingen tber sehr viele GVP-Freisetzungen zu entscheiden.

Dem USDA wurde von einem Expertenkomitee, dem ABRAC (= Agricultural Biotechnology
Research Advisory Committee), eine Richtlinie fur die Freisetzung von GVO vorgeschlagen.
Der Aufbau dieser Richtlinie ist in Abbildung 14 schematisch dargelegt.

Die Kontrolle tGiber die Einhaltung dieser ABRAC-Richtlinien wird von einer Unterorganisation
des USDA durchgefihrt: dem APHIS. Dieses Kontrollorgan uber die Freisetzung von GVO
wird im nachsten Kapitel vorgestellt.

2. Der APHIS

Der Animal and Plant Health Inspection Service (APHIS) ist die Entscheidungsbehorde tber
GVO-Freisetzungen innerhalb der USDA. Ein Antragsteller muss ein APHIS-Formular
ausfillen und dies beim normalen Entscheidungsvorgehen (Permit) mindestens 120 Tage vor
der Freisetzung dieser Behorde tbergeben. Bei der vereinfachten Anmeldung (Notification)
muss 30 Tage vor der Freisetzung eine Benachrichtigung des APHIS erfolgen. Der genaue
Ablauf des Bewilligungsverfahrens ist in Abbildung 17 grafisch dargestellt. Die Entscheidungs-
kriterien des oben erwahnten APHIS-Anmeldeformulars sind in Abbildung 16 dargestellt. Der
APHIS entwickelte ein Benutzerhandbuch, um Freisetzern eine detaillierte Beschreibung der
Vorgehensweise und der Informationsangaben zu liefern.

1993 wurde neu ein erleichtertes Bewilligungsverfahren und Entscheidungsvorgehen
eingefihrt: die bereits oben erwahnte Notification. Sie regelt, dass GVP-Freisetzungen, die
bestimmte Kriterien erflillen, keine Bewilligung mehr brauchen, sondern dem APHIS 30 Tage
vor der Freisetzung nur noch gemeldet werden mussen. Dieses erleichterte
Entscheidungsvorgehen wird im nachfolgenden Kapitel C eingehender analysiert.

In den 120 bzw. 30 Tagen zwischen der Anmeldung und dem Entscheid findet das
Bewilligungsverfahren und das Entscheidungsvorgehen statt. Der wichtigste Teil dieses
Entscheidungsvorgehens ist eine vom APHIS aufgrund der Anmeldeinformation erstellte
Dokumentation Gber den Entscheid. Darin muss der APHIS unter anderem auch genau das
Entscheidungsvorgehen aufzeigen und die Argumente auflisten, die zum Entscheid fuhrten.
Eine  Zusammenfassung dieser Information ist auf dem Internet (unter
http://www.aphis.usda.gov) fur ;’edermann einsichtbar. Die Informationen werden taglich auf
den neusten Stand gebracht. ¢*

32 14:35 02.01.98 © Jakob Lindenmeyer, ETH Zlrich, 1996



Sicherheitsanalyse liber die Freisetzung von gentechnisch verédnderten Organismen

Die ABRAC-Richtlinie dber die
Freisetzung von GVO in die Umwelt

L{Schritt 1. Sicherheitsanalyse des Elternorganismus

—Erreichbare Umgebung |

—|Eigenschaften des Elternorganismus |

—|Pathoqenitéit |

—|(")koloqische Interaktionen |

—|Etablierunqspotential |

—— Uberwachung und Kontrolle |

—|Re|ative Bedeutung dieser Eigenschaften |

_IAusmass der moglichen Gefahrdungen |

Schritt 2: Auswirkung der genetischen Veranderung auf die Sicherheit

—|Zunahme der moglichen Gefahrdungen |

—|Keine Auswirkungen auf die Sicherheit |

—|Abnahme der moglichen Gefahrdungen |

L 2
|Schritt 3: Sicherheitsanalyse des GVO |

v
|Schritt 4: Isolierungs- und Sicherheitsmassnahmen |

—|Anwendunq der Isolierungsmassnahmen |

—|Isolierunqs—Masseinheiten |

—|Isolierungs-Stufen |

Abbildung 14: Die ABRAC-Richtlinie iiber die Freisetzung von GVO in die Umwelt
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C. Das vereinfachte Verfahren (Notification) und die
Entscheidungskriterien dazu

Wegen der langjahrigen und guten Erfahrung der USA mit GVO-Freisetzungen und auch
wegen der sich jahrlich verdoppelnden Zahl von Freisetzungen (siehe dazu Abbildung 1 in der
Einleitung) wurde 1993 eine vereinfachte Anmeldung und ein vereinfachtes Entscheidungs-
vorgehen Uber bestimmte GVP-Freisetzungen eingefiihrt: die Notification. Hier werden nicht
wieder von neuem aufwendige Sicherheitsabklarungen und Umweltauswirkungsanalysen
verlangt, sondern es ist nur eine Benachrichtigung der Behdrden 30 Tage vor der Freisetzung
notig. (Der zeitlicher Ablauf des Entscheidungsvorgehens ist in Abbildung 17 grafisch
dargestellt.) Die Information, die in dieser Benachrichtigung enthalten sein muss, ist in
Abbildung 16 zusammengefasst.

Unter dieses vereinfachte Entscheidungsvorgehen fallen aber nur ganz bestimmte GVP. Der
APHIS hat dazu eine Reihe von Kriterien aufgestellt. Sind bei einer GVP-Freisetzung alle
diese Kriterien erflllt, so darf das vereinfachte 30-tdgige Entscheidungsvorgehen beansprucht
werden. Andernfalls muss 120 Tage vor der Freisetzung eine normale Anmeldung an den
APHIS erfolgen.

Die Entscheidungskriterien selektionieren auf GVO mit denen man schon langjéhrige
Erfahrung aus Freisetzungen hat. Dies wird in der ersten, grau schattierten Bedingung
ersichtlich, die besagt, dass nur die am haufigsten freigesetzten Arten 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.) eine
Notification erhalten. Die vereinfachten Freisetzungsverfahren (Notifications) machen heute
87% aller Freisetzungsantrage aus. "

Kriterien der APHIS, nach denen fir eine Freisetzung von
GVP nur noch eine Meldung (Notification) stattfinden muss.

1. Die gentechnisch veranderte Pflanze muss zu einer der folgenden Arten gehéren: Baumwolle, Mais,
Kartoffel, Sojabohne, Tabak oder Tomate. Zusatzliche Arten kénnen spater noch hinzukommen.

2. Das eingeflihrte Gen ist stabil ins pflanzliche Genom eingebaut.

3. Die Funktion des eingeflihrten Gens ist bekannt und bewirkt keine Pflanzenkrankheiten.

4. Das eingefuihrte genetische Material produziert kein infektioses Agens (z. B. einen Virus) oder eine
toxische Substanz oder eine pharmazeutische Komponente.

5. Das eingeflhrte genetische Material tragt nicht zum Entstehen eines neuen Pflanzenvirus bei.

6. Das eingefuihrte genetische Material stammt nicht von einem tierischen oder menschlichen Virus und
es codiert auch nicht fir ein Produkt, das in Tieren oder Menschen Krankheiten auslost.

Abbildung 15: Kriterien des APHIS, nach denen fiir eine Freisetzung von GVP keine Bewilligung mehr
gebraucht wird (Notification). ®

Die Notification-Zulassungskriterien sollen jedoch laufend angepasst werden. Demnéchst
sollen weitere Pflanzenarten zur Notification zugelassen werden, sodass 99% der
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Zulassungen fiir GVP-Freisetzungen unter das Notification-Bewilligungsverfahren fallen. *”

So durften bald auch Kiirbis, Raps und Flachs, die alle schon eine Marktzulassung erhielten
(siehe Abbildung 18), unter der ersten Bedingung erwahnt sein.

Sind alle die Bedingungen aus Abbildung 15 erfillt, so geniigt eine Benachrichtigung 30 Tage
vor der Freisetzung. Dann kann das vereinfachte Verfahren durchlaufen werden. Dazu muss
der Antragsteller in der Benachrichtigung die folgenden Informationen liefern:

Informationen, die dem APHIS bei einer
Notification angegeben werden muissen:

1. Angaben Uber den Antragsteller wie Titel, Name, Adresse, Bezeichnung der verantwortlichen Person.

2. Informationen Uber den regulierten Organismus:

a. Wissenschatftlicher, Allgemeiner- oder Handelsname und Phénotyp des regulierten
Organismus.

b. Genort auf dem Chromosom, davon codierte Proteine oder Funktionen, sowie die
Spenderorganismen, welche als Quelle fir das eingeflihrte genetische Material dienten.

_Ic. Die Transformationsmethode.

3. Die Menge der freigesetzten Organismen und der Ort des Freisetzungsgelandes.

4. Das Datum und die erwartete Dauer der Freisetzung.

5. Eine Erklarung die bestatigt, dass die Freisetzung des GVO gemass den in den APHIS-Richtlinien
erwahnten Vorkehrungen verlauft.

Abbildung 16: Informationen, die der APHIS bei einer Notification angeben werden miissen®

Eine neue Bestimmung des APHIS verlangt zusatzlich nachtragliche Felduntersuchungen am
Freisetzungsort innerhalb von 12 Monaten nach dem Freisetzungsstart sowie alle 12 Monate
wahrend der Freisetzung. In einem dem APHIS zu liefernden Untersuchungsbericht sollten
folgende Informationen enthalten sein: die APHIS-Versuchsnummer, die
Uberwachungsmethoden, die resultierenden Daten, sowie eine Analyse aller schadlichen
Auswirkungen auf die freigesetzten Pflanzen, die Nichtzielorganismen oder die Umwelt. @

© Jakob Lindenmeyer, ETH Zlrich, 1996 14:35 02.01.98 35




Sicherheitsanalyse liber die Freisetzung von gentechnisch verédnderten Organismen

D. Der Ablauf des Bewilligungsverfahrens bei der Freisetzung von
GVO in den USA unter dem APHIS

Nachfolgend sind die beiden Félle, einerseits das normale Anmeldeverfahren (Permit), und
andererseits das vereinfachte Verfahren (Notification), wo eine Benachrichtigung genigt,
einander gegenibergestellt. (Vergleiche auch mit dem Ablauf des Bewilligungsverfahrens in

der EU im Kapitel II.E.).

Formales Vorgehen bei der Behandlung von Freisetzungsantragen in den USA

1. Der Antragsteller tbergibt der
zusténdigen Behorde (APHIS) das
ausgefilite Anmeldeformular mit
allen nétigen Informationen.

v

2. Innerhalb von 30 Tagen sendet

diese Behorde eine erste Ubersicht
dieser Anmeldung an den betrof-
fenen Staat. Gleichzeitig verlangt
sie  vom Antragsteller noch
fehlende Information. Die
Umweltauswir-kungsanalyse

DAUER: 120 TAGE

NORMALES VERFAHREN
BEWILLIGUNG (PERMIT)

1. Anmeldung

v

3. Wahrend 90 Tagen fihrt die
APHIS eine Umweltauswirkungs-
analyse durch und es findet eine
Inspektion des Freisetzungsge-
landes statt. Der betroffene Staat
kann sich wahrend dieser Zeit eine
Ubersicht verschaffen.

_|2. Erste Ubersicht tiber _|3. Umweltauswirkungsana- 4. Entscheidung:
die Anmeldung "|lyse wahrend 90 Tagen Ja oder nein
p [90 Tage [
X 120 Tage
_ R +1 >
= % 0
30 Tage o
1. Benachrichtigung  des I—g=|4. Entscheidung:
EREINFACHTES APHIS  (USDA).  Dieser Ja oder nein
ERFAHREN benachrichtigt spatestens 5 [
MELDUNG (NOTIFICATION)| Tage spater (-25) den||4. Wird keine signifikante schad-
. betroffenen Staat. liche Auswirkung gefunden, so
DAUER: 30 TAGE kann am Tag +1 die Freisetzungje—
starten.

Abbildung 17: Der Ablauf der Anmeldung und des Bewilligungsverfahrens in der USA. @
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IV. Teil: Diskussion: Vergleich der Richtlinien und der
Bewilligungsverfahren in den USA mit denjenigen in der EU

Im Unterschied zur EU, welche eigene neue Gentechnik-Richtlinien erliess und in welcher
einzelne Mitgliedstaaten wie z. B. Deutschland ein eigenes Gentechnik-Gesetz besitzen,
lieferten in den USA bestehende Gesetze aus den Bereichen Umwelt-, Tier- und
Pflanzenschutz die Rechtsgrundlage fir das Entscheidungsvorgehen bei der Freisetzung von
GVO. Diese bestehenden Gesetze wurden modifiziert und so an die neue Technologie
angepasst.

A. Die Regulierung neu eingeftihrter Organismen

Dieses Madifizieren von bestehenden Gesetzen anstatt der vollstdndigen Neuformulierung
kommt daher, dass in den USA nicht die Technik, durch welche neue Produkte oder
Lebewesen entstehen, reguliert wird. Stattdessen wird versucht das mdgliche
Gefahrenpotential, welches von einem solchen Produkt oder Lebewesen ausgeht, durch
gesetzlich vorgeschriebene Sicherheitsanalysen zu minimalisieren. Somit wird also kein
Unterschied gemacht zwischen der Neueinfiihrung von Lebewesen von andern Kontinenten,
den durch traditionelle Zichtung neu kombinierten Organismen oder den durch die
Gentechnik veranderten Lebewesen (GVO).

Dieses "ganzheitliche" Betrachten der Einflihrung eines neuen Phanotypen, unabhangig
davon, ob er ein GVO ist oder nicht, in ein eventuell nicht dafiir geeignetes Okosystem ist
auch wissenschaftlich gesehen sicherer, als die blosse Kontrolle der Gentechnik als neue
Technologie. So hatte mit dieser Sicherheitsbetrachtung bei der Einfihrung der
amerikanischen Weinrebe nach Europa verhindert werden kdnnen, dass die amerikanische
Reblaus verheerende Schaden unter den europaischen Weinreben-Populationen angerichtet
hatte. Auch hatten die frihen Seefahrer durch eine solche Sicherheitsanalyse Uber die
Neueinfihrung von Lebewesen von andern Kontinenten erfahren, welche verheerenden
Auswirkungen ihre Kaninchen-Freisetzung fur die daflr nicht angepasste australische
Vegetation gehabt hat.

B. Unterschiede im Entscheidungsvorgehen

Ein weiterer Unterschied des Entscheidungsvorgehens zwischen diesen beiden Landern liegt
in der untschiedlichen Zeitspanne von der Anmeldung bis zum Entscheid "Freisetzung ja oder
nein". In den USA dauert das normale Entscheidungsprozedere 120 Tage. In der EU dagegen
nur 90 Tage. Anders sieht es jedoch bei der erleichterten Anmeldung aus, die bei bestimmten
GVP-Freisetzungen zur Anwendung kommt, und welche die meisten (ca 87%) “" heutigen
Freisetzungen umfasst: Die Notification dauert in den USA nur 30 Tage. In der EU dauert das
GVP-Entscheidungsvorgehen jedoch 45 Tage.

Natirlich kann man nicht einfach nur diese Anmeldefristen miteinander vergleichen. Sie
sagen aber doch etwas aus Uber die Aufwendigkeit der Sicherheitsabklarung und den
burokratischen Aufwand. Viel wichtiger ist jedoch ein Vergleich der verschiedenen
Sicherheitsanalysen in diesen beiden Regionen. Diese Kriterien flr die Sicherheitsanalyse
sind in dieser Arbeit fir die EU in den Abbildungen 9 und 10 und fir die USA in den
Abbildungen 14, 15 und 16 dargestellt. Diese beiden wissenschaftlichen Kriterienkataloge sind
sehr dhnlich: es werden, zwar mit andern Worten ausgedrickt, in etwa dieselben Angaben fir
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eine GVO-Freisetzung verlangt. Dies wird beim Vergleich der bei den erleichterten
Freisetzungen verlangten Informationen ersichtlich:

Der Vergleich vo Abbildung 9 fir die EU und Abbildung 16 fir die USA ergab nur geringe
Unterschiede. So musste in den USA (Abbildung 16) zusétzlich die Menge der freigesetzten
Organismen angegeben werden. In der EU mussen dafir der Zweck der Freisetzung, eine
Zusammenfassung  moglicher  Umweltauswirkungen,  sowie =~ Massnahmen  zum
Risikomanagement angegeben werden, was in den USA bei einer Notification nicht der Fall
ist.

Laut einer 1995 im BUWAL-Bulletin veroffentlichten Studie, sind vom USDA seit 1987 970
Bewilligungen oder Registrierungen verzeichnet. Im gleichen Zeitraum wurden in den
Mitgliedstaaten der EU 470 Bewilligungen erteilt. Trotzdem meint der Autor, die EU-Richtlinie
90/220/EWG hétte die Entwicklung und Inverkehrbringung von Produkten mit GVO in der EU
gegenuber den USA nicht behindert. Die Richtlinie sei transparent und die in ihr enthaltenen
Verfiigungen wiirden demnachst ins EU-Produkterecht eingebaut. (Pythoud, 1995) *?
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C. Der Markt

Ein sehr wichtiger Grund fur die unterschiedliche Anzahl von Freisetzungen zwischen der EU
und den USA und der restlichen Welt (in Abbildung 2 ersichtlich) ist der Markt fiir Produkte mit
GVO. Wie die Marktreife von Tomate, Kartoffel, Kurbis, Soja, Baumwolle, Raps und Mais in
der nachfolgenden Abbildung zeigt, ist dieser Markt in den USA am grossten und am
weitesten fortgeschritten. Diese 6konomische Rahmenbedingung bewirkt zu einem grossen
Teil die vielen Freisetzungen in den USA.

Land Pflanze Veranderung Handelsfirma/ Jahr der
Handelsname Markt-
zulassung
USA Tomate | Verlangerte Haltbarkeit Calgene/ FlavrSavy 16.5.1994
USA Tomate | Verlangerte Haltbarkeit DNAP/Endless Summer 1995
USA Tomate Hoherer Pektin- und Zeneca 1995
geringerer Wassergehalt
USA Baumwolle Herbizidtoleranz Calgene/ BXN Cottan 1995
USA Baumwolle Insekten-Resistenz Monsanto/ 1995
(BT-Toxin) Bollgard
USA Kartoffel Insekten-Resistenz Monsanto/ 1995
(BT-Toxin) NewLeaf
USA Mais Insekten-Resistenz Ciba Seeds 1995
(BT-Toxin)
USA Raps Ol-Zusammensetzung Calgene/ Lauricgl 1995
USA Kirbis Virus-Resistenz Asgrow/ Freedom Il 1995
(Virale Hullproteine)
USA Soja Herbizidtoleranz Monsanto/ 1995
Roundup Ready
Kanada Flachs Herbizidtoleranz University of 1994
Saskatchewan
Kanada Raps Herbizidtoleranz AgrEvo/ Monsanto 1995
Frankreich Tabak Herbizidtoleranz SEITA 1994

Abbildung 18: Gentechnisch verénderte Pflanzen, die eine Marktzulassung erhielten. **

Ein weiterer Grund fur die Mehrzahl an Freisetzung in den USA kodnnte sein, dass die
zustandigen Behorden nach Uber 1000 Freisetzungen mehr Erfahrungen in diesem Bereich
besitzen. Der einzelne Beamte einer Entscheidungsbehérde kann dank dieser Erfahrung
leichter, schneller und sicherer eine Sicherheitsanalyse durchfiihren und z. B. zugunsten einer
Notification entscheiden. Ein mit Freisetzungen eher unerfahrener Beamter dagegen fihlt sich
bei neuen Freisetzungsantrdgen eher verunsichert und muss zuerst grosse Abklarungen
machen. Mangels Erfahrung und aus reiner Vorsicht entscheidet er sich eher fur ein normales
und aufwendiges Bewilligungsverfahren und gegen eine erleichterte Freisetzung.
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V. Teil: Schlussbetrachtung

Es gibt einen Katalog von Auswirkungsaspekten, die bei der Sicherheitsanalyse allgemein zu
beachten sind. Diese wurden in den Regelungen der EU und der USA beriicksichtigt. Aus
mehreren verschiedenen Richtlinien entwickelte die Organisation der Vereinten Nationen fir
die Industrielle Entwicklung, die UNIDO, 1991 eine Synthese, die sie als Checkliste fir die
Entwicklung der Biotechnologie-Gesetzgebung in den Entwicklungslandern herausgab.
(Abbildung 20) Hier sind besonders die unter Punkt 5 genannten "Hinweise flir die
Sicherheitsanalyse" (in grau schattiert) interessant.

|UNIDO - Checkliste fur Gesetze uber GVO-Freisetzun gen |

1. Kontrollen aufstellen fir:
® Neueingefuhrte exotische Organismen (Nicht-GVO)
® Neuproduzierte Lebewesen (GVO)
® Neue Lebensmittel oder Medikamente

2. Wer oder was soll geschiitzt werden:
® Die Konsumenten
® Die Arbeitnehmer
® Der genetisch veranderte Organismus (GVO)
® Die mit dem GVO interagierenden Organismen
® Die Umwelt

3. Was ist neu an den GVO oder deren Produkten:
® Wachstum und Vermehrung
® Krankheitsresistenz
® Effizienzerhdhung (Stresstoleranz, Futterungseffizienz)
® Produktion von neuen Proteinen

4. Was sind die Risiken solcher Produkte:
® Risiken, wie sie auch bei normalen Zichtungen entstehen kénnen: z. B. aggressiveres
Verhalten oder Vergrosserung der 6kologischen Reichweite.
® Spezielle Risiken, die durch die Neukonstruktion der DNA in GVO entstehen kénnen:
z. B. Genstabilitat, Gentransfer, neue Produkte, oder neue Expressionsmuster.

5. Fur die Sicherheitsanalyse bei GVO-Freisetzungen sollte:

® Eine von den Antragstellern unabhangige Expertengruppe geschaffen werden.

® Internationale Erfahrungen aus Datenbanken und stattgefundenen Freisetzungen
zur Entscheidungsfindung benutzt werden.

® Flexibel auf neue Erkenntnisse und Erfahrungen reagiert werden.

® Die Bevolkerung (die Konsumenten) in die Diskussion miteinbezogen werden.

® Nicht nur GVO sondern alle Freisetzungen von fremden Organismen kontrol-
liert werden.

Abbildung 20: UNIDO - Checkliste fiir Gesetze liber GVO-Freisetzungen
(Abgeéndert nach "Voluntary Code for the Release of Organisms in the Environment”. UNIDO, 1991) "
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