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Die Nutzung von kiinstlicher Intelligenz
(K1) in europaischen Zulassungsver-
fahren fiir Futtermittelzusatzstoffe bie-
tet einige Vorteile fiir die Antragsteller.
Wie KI die Bearbeitung von Dossiers

Dr. Regine Schreiner

erleichtern kann und wie die zeitliche Ubertragung
von Urheberrechten zum Schutz der Daten beitragen

kann, zeigt dieser Beitrag auf.

Im April 2018 wurde die Transparenzverordnung (EU) 2019/1381
erlassen, die am 27. Mérz 2021 in Kraft trat. Die Idee hinter dieser
Verordnung war es, ,die Transparenz der EU-Risikobewertung in
der Lebensmittelkette zu erh6hen, die Zuverlassigkeit, Objektivitéit
und Unabhéngigkeit der von der Européischen Behorde fiir Le-
bensmittelsicherheit (EFSA) verwendeten Studien zu stirken und
die langfristige Nachhaltigkeit der EFSA durch eine Uberpriifung
ihrer Governance zu gewéhrleisten“. Die Europaische Biirger-
initiative ,,Glyphosat verbieten und Mensch und Umwelt vor gifti-
gen Pestiziden schiitzen“ (2017) war die treibende Kraft hinter der
Einflihrung dieser Verordnung. Dieses Regelwerk sollte Verbrau-
chern, Wissenschaftlern, Politikern, Nichtregierungsorganisatio-
nen, Behorden und der Industrie die Moglichkeit geben, die von
den Antragstellern im Rahmen der Zulassungsverfahren fiir die
von der EFSA bewerteten ,,regulierten Produkte” vorgelegten wis-
senschaftlichen Daten in noch nie dagewesener Ausfiihrlichkeit zu
verfolgen. Zu den ,,geregelten Produkten” gehoren Futter- und
Lebensmittelzusatzstoffe, Materialien mit Lebensmittelkontakt,
Pestizide, neuartige und traditionelle Lebensmittel, Produkte im
Zusammenhang mit biologischen Gefahren und Tierschutz sowie
genetisch verdnderte Organismen. Die EFSA hat diese Verordnung
in weiteren Leitfaden, vor allem ,,EFSA’s Practical Arrangements
concerning transparency and confidentiality — PAs®, interpretiert
und ergénzt. Fiir den Antragsteller bedeutet dies, dass viele Infor-
mationen tiber sein neues Produkt von der EFSA proaktiv offen-
gelegt werden, sobald der Antrag als giiltig eingestuft wird, d. h.
wiahrend der wissenschaftlichen Bewertung. Dazu gehort, dass das
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vollstidndige Antragsdossier (vorldufige nicht-vertrauliche Fassung
und endgultige vertrauliche Fassung), seine Dossierabschnitte und
Anhiénge wie Studienberichte oder Analysebescheinigungen von
der EFSA-Website (Open EFSA (europa.eu)) heruntergeladen und
durchsucht werden kénnen.

Das Herunterladen der vollstdndigen und gezippten Dossiers ist
obligatorisch, wenn jemand Details nachschlagen mochte - spezi-
fische Informationen kénnen nicht direkt in OPEN EFSA gesucht
werden, d.h. ein direktes Meta-Crawling liber mehrere Dossiers ist
bisher nicht moglich. Nur begrenzte Informationen kénnen vom
Antragsteller auf hinreichend begriindeten Antrag und mit indivi-
dueller Begriindung beim Vertraulichkeitsteam der EFSA als ver-
traulich behandelt werden. Dieses Referat arbeitet unabhingig von
den wissenschaftlichen Bewertern der EFSA. Antrége auf ver-
trauliche Behandlung kénnen nur fiir bestimmte Punkte gestellt
werden, die in der geschlossenen Positivliste im Anhang der Prak-
tischen Vereinbarungen der EFSA iiber Transparenz und Ver-
traulichkeit - PAs aufgefiihrt sind. Fiir einen Antrag auf einen
Futtermittelzusatzstoff sind dies moéglichen Punkte in Ubersicht 1

Ubersicht 1: Bei der Einreichung von unterstiitzenden wissenschaftlichen Daten und anderen zusiitzlichen Informationen

gemil der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003

Table 1: When submitting supporting scientific data and other supplementary information under Regulation (EC) No

1831/2003

I ——————————————————.

Gegenstande, die vertraulich beantragt werden kénnen/ Rechtsgrundlage, auf der der
Items that may be claimed confidential Antrag gestellt werden kann/Legal

basis under which the request may

be submitted

der Priifplan fir Studien zum Nachweis der Wirksamkeit eines Futtermittelzusatzstoffes im Hinblick auf Article 18(3)(a) of Regulation
die Ziele seiner vorgesehenen Verwendung geman Artikel 6 Absatz 1 und Anhang | der Verordnung (EG) Nr. (EC) No 1831/2003
1831/2003/the study plan for studies demonstrating the efficacy of a feed additive in terms of the aims
of its intended use as defined in Article 6(1) of, and Annex | to Regulation (EC) No 1831/2003;

Spezifikationen der Verunreinigungen des Wirkstoffs und der einschlégigen, vom Antragsteller intern Article 18(3](b] of Regulation
entwickelten Analysemethoden, mit Ausnahme von Verunreinigungen, die schédliche Auswirkungen auf (EC) No 1831/2003

die Gesundheit von Mensch und Tier oder auf die Umwelt haben kdnnen/specifications of the impurities
of the active substance and the relevant methods of analysis developed internally by the applicant,
except for impurities that may have adverse effects on animal health, human health, or the environment;

das Herstellungs- oder Produktionsverfahren, einschlieBlich der Methode und ihrer innovativen Aspekte, Article 18(3) of Regulation (EC)
sowie andere technische und industrielle Spezifikationen, die mit dem Verfahren oder der Methode No 1831/2003
zusammenhé&ngen, mit Ausnahme von Informationen, die fiir die Bewertung der Sicherheit relevant sind/ | (making reference to Article 39 of
the manufacturing or production process, including the method and innovative aspects thereof, as well Regulation (EC) No 178/2002)
as other technical and industrial specifications inherent to that process or method, except for informati-
on which is relevant to the assessment of safety;

Geschéaftsbeziehungen zwischen einem Hersteller oder Importeur und dem Antragsteller oder gegebe-
nenfalls dem Zulassungsinhaber/commercial links between a producer or importer and the applicant or
the authorisation holder, where applicable;

Geschéftsinformationen, die Aufschluss liber Beschaffung, Marktanteile oder Geschéftsstrategie des
Antragstellers geben/commercial information revealing sourcing, market shares or business strategy of
the applicant;

quantitative Zusammensetzung des Gegenstands des Ersuchens, mit Ausnahme von Informationen, die
fiir die Bewertung der Sicherheit relevant sind/quantitative composition of the subject matter of the
request, except for information which is relevant to the assessment of safety;

alle anderen personenbezogenen Daten mit Ausnahme/any other personal data except for Article 39¢e(1) of Regulation (EC)
(a) Name und Anschrift des Antragstellers/the name and address of the applicant; No 178/2002

(b) die Namen der Autoren von veréffentlichten oder 6ffentlich zuganglichen Studien, die solche Antrage
unterstiitzen, und/the names of authors of published or publicly available studies supporting such
requests; and

(c] die Namen aller Teilnehmer und Beobachter an Sitzungen des wissenschaftlichen Ausschusses und
der wissenschaftlichen Gremien, ihrer Arbeitsgruppen und sonstiger Ad-hoc-Gruppen, die zu dem be-
treffenden Thema tagen/the names of all participants and observers in meetings of the Scientific Com-
mittee and the Scientific Panels, their working groups and any other ad hoc group meeting on the sub-
ject matter.

personenbezogene Daten (Namen und Adressen] von Personen, die an Wirbeltierversuchen oder an der Article 39e(2)of Regulation (EC)
Beschaffung toxikologischer Informationen beteiligt sind./personal data (names and addresses] of No 178/2002
individuals involved in testing on vertebrate studies or in obtaining toxicological information.

Ubersicht angepasst aus dem Anhang der PA der EFSA Ver. 2- 18-01.2021/Table adapted from Annex of EFSA’s PA Ver. 2- 18-01.2021
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zusammengestellt. Abgesehen davon muss, wenn ein Antrag eine
Veroffentlichung aus einer wissenschaftlichen Zeitschrift enthélt,
nur der Link zu dieser Veroffentlichung angegeben werden - so-
dass jeder Interessent diesen Zeitschriftenartikel mit dem richti-
gen Copyright erwerben kann.

Bei Antrégen fiir Futtermittelzusatzstoffe hat die Umsetzung die-
ser Transparenzvorschriften zu einem erheblichen Mehraufwand
gefiihrt — sowohl vor der Einreichung der Daten (fiir die individu-
elle Identifizierung, Begriindung und Rechtfertigung jedes Ver-
traulichkeitsantrags in jedem Dokument) als auch nach der Ein-
reichung fiir die Diskussion mit dem Team fiir die Bewertung der
Vertraulichkeit bis zur Verdffentlichung der endgiiltigen, nicht-
vertraulichen Fassung des Dossiers. Abgesehen von der Arbeits-
kraft, die sowohl beim Antragsteller als auch auf Seiten der EFSA
gebunden wird, hat dies eine intensive gegenseitige Beobachtung
der Wettbewerber aus der EU und aus Drittlindern eingeleitet.
Auch wenn die offengelegten Daten nicht sofort offiziell in ande-
ren Dossiers wiederverwendet werden konnen, handelt es sich
doch um eine unglaubliche und beispiellose Quelle firmeneigenen
Wissens, die européische Antragsteller bei einer transparenten
EFSA-Bewertung vorweisen miissen.

In der Praxis haben zahlreiche Gespriache mit dem Vertraulich-
keitsteam der EFSA zu der Erkenntnis gefiihrt, dass nur zwei
Arten von Vertraulichkeitsantriagen immer beachtet werden:

1. Persénliche Daten (siehe Ubersicht 1 - 7,8);

2. Wenn der Datensatz bereits von einer dritten Partei kommer-
ziell veroffentlicht wurde und der Antragsteller nicht der Inhaber
der Urheberrechte ist (Zeitschriftenartikel);

Wenn eine andere Art von Vertraulichkeit beantragt wird, vertritt
die EFSA in vielen Fiallen den Standpunkt, dass diese Informatio-
nen moglicherweise ,sicherheitsrelevant® sind und daher nicht als
vertraulich eingestuft werden kénnen.

Seit 2021 werden Optionen getestet, um diese Herausforderungen
zu bewéltigen. Das Beratungsunternehmen Feed and Additives
GmbH - das auf den Bereich der Regulierung von Futtermitteln
und Futtermittelzusatzstoffen spezialisiert ist — hat zwei innovati-
ve Optionen identifiziert:

- Automatische Redigierung und Erstellung von Rechtfertigungs-
berichten mithilfe einer anpassbaren, KI-gesteuerten Software
(Knecon AG);

- Ubergabe des Copyrights fiir einen Datensatz (nicht den Daten-
satz selbst) an einen Dritten (4ReValue GmbH);

Automatische Schwirzung

Die zunehmende Verfligbarkeit von Software-Assistenten, die
kiinstliche Intelligenz (KI) nutzen, verspricht ein noch nie dagewe-
senes Potenzial zur Steigerung der Effizienz bei der Erstellung und
Bearbeitung von Dossiers. Wiahrend die Identifizierung und Ex-
traktion von Informationen aus einem Dokument tiber Nacht fiir
eine breite Masse zuginglich geworden ist, gehen die Anforderun-
gen von Organisationen, die Dossiers fiir regulierte Produkte be-
arbeiten, weit dartiber hinaus.

Personlich identifizierbare Informationen (PII) wie der Name
eines Autors miissen in ihrem Kontext verstanden, im Dokument
gekennzeichnet und entsprechend begriindet werden - zum Bei-
spiel: ,Ist die referenzierte Studie mit dem Autor 6ffentlich zu-
ganglich oder nicht?“ oder: ,,Gehort diese Adresse zu einem Liefe-
ranten von Wirbeltieren oder ist sie der Sponsor der Studie?“
Auflerdem miissen die Metadaten aus den Dokumenten entfernt
und neue Dokumente als Teil des Einreichungspakets erstellt
werden (z. B. die vorlaufige, nicht-vertrauliche Version).

Um das versprochene Potenzial der neuen Technologien zu nutzen,
miissen digitale Losungen die oben beschriebenen Anforderungen
erflllen. Im Vergleich zu generischen Losungsansitzen wie
ChatGPT von OpenAl oder Copilot von Microsoft ist die in Europa
entwickelte Compliance-Suite der Knecon AG besser geeignet, die
hohen Anforderungen von Unternehmen in regulierten Branchen
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zu erflllen. Die Produkte der Knecon AG koénnen auf die individu-
ellen Bediirfnisse von Unternehmen zugeschnitten werden und
stellen die Compliance im Umgang mit solch sensiblen Informatio-
nen sicher.

RedactManager (redactmanager.com) analysiert automatisch ein
Dokument, unabhéngig von dessen Sprache, und erkennt dessen
Struktur (Kapitel, Tabellen, Unterschriften usw.) wie ein Mensch.
Anschliefend identifiziert und markiert er sensible Informationen
wie personliche Daten oder vertrauliche Geschéftsinformationen
(CBI) im Dokument. Basierend auf dem Kontext, in dem die Infor-
mationen gefunden werden, markiert RedactManager die Informa-
tionen fiir die Schwirzung, einschliefllich einer Begriindung und
eines Verweises auf die relevante Rechtsgrundlage.

Der Dokumenteneditor strukturiert die sensiblen Informationen
so, dass selbst Dokumente mit Hunderten von Seiten effizient
gepriift werden konnen. Mit den Funktionen zur Zusammenarbeit
konnen Fallmanager ein Team von Redakteuren und Priifern koor-
dinieren. Nach der Freigabe des Dokuments erstellt RedactMana-
ger automatisch eine markierte und eine geschwarzte Version des
Dokuments sowie einen Rechtfertigungsbericht mit detaillierten
Informationen zu jeder Schwérzung (z. B. Dokumentname, Seiten-
zahl, Auszug, enthaltender Abschnitt usw.). Die integrierte Wis-
sensdatenbank lernt sowohl aus der Uberpriifung als auch aus der
Genehmigung der Dokumente, was die Effizienz kiinftiger Dossiers
weiter erhoht.

Unternehmen, die Dossiers flir Pflanzenschutzmittel bei der EFSA
einreichen, berichten von einer 90-prozentigen Steigerung der
Qualitat und Produktivitat. Das bedeutet, dass dasselbe Dossier in
kiirzerer Zeit, mit weniger Fehlern und mit weniger manueller
Arbeit fertiggestellt wird.

Reversible Urheberrechtsiibergabe

Die 4ReValue GmbH griindet derzeit einen Verlag, in dem das
Urheberrecht fiir individuell geférderte Studien voriibergehend
ausgelagert werden kann, sodass auch sicherheitsrelevante Studien
eine Chance haben, als vertraulich behandelt zu werden - auf der
Grundlage ihres ausgelagerten Urheberrechts. Diese Moglichkeit
besteht bereits heute fiir publizierte Studien in wissenschaftlichen
Fachzeitschriften. Falls eine vertffentlichte Arbeit Thren Antrag
unterstiitzt, kann die EFSA nicht auf der Offenlegung dieser Ver-
offentlichung bestehen. Der Antragsteller muss daher lediglich die
EFSA und die interessierte Offentlichkeit dariiber informieren, wo
dieser Datensatz kéuflich zu erwerben ist (6ffentlich zugéinglich).
Das 4ReValue Journal wird interessierten Antragstellern dem-
néchst die Moglichkeit bieten, eine Zusammenfassung (Exposé)
eines vollstindigen, EFSA-konformen Datensatzes (z.B. einen
vollstandigen Studienbericht einer Wirksamkeitsstudie) zu ver-
Offentlichen und zum Kauf anzubieten - so wie es auch regulére
Zeitschriften mit ihren Publikationen tun. Der Preis wird sich
jedoch an dem tatséchlichen Wert (Kosten) der Studie orientieren.
Mit diesem Ansatz werden sowohl der Datenschutz als auch eine
mogliche gemeinsame Datennutzung ermoglicht. Die gemeinsame
Nutzung von Daten wird von weiteren EU-Behorden — wie der
ECHA - ohnehin stark gefordert.

Dies sind aktuelle Beispiele dafiir, wie Berater und Antragsteller
versuchen (oder versuchen konnten), die Herausforderungen einer
ehrgeizigen européischen Verordnung und einer noch ehrgeizige-
ren Auslegung dieser Verordnung durch die EFSA zu bewiltigen.
Abgesehen davon ist es wichtig zu verstehen, dass alle Prozesse
stindigen Verdnderungen und Anpassungen unterliegen — sowohl
technisch als auch durch stédndige Aktualisierungen der EFSA-
Leitlinien.

Referenzen sind auf Anfrage erhaltlich.
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