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1. Domanda

Richiedente: Istituto di scienze vegetali del PFZ, 8092 Zurigo

Organismo: grano

Proprieta: resistenza ai funghi

Modificazioni genetiche:
- gene KP4, d'origine virale, che codifica per una proteina fungicida;
- gene bar, isolato dallo Streptomyces hygroscopicus, che conferisce la resistenza alla

fosfinotricina (glufosinate) (tolleranza agli erbicidi; gene marcatore);

- gene bla, che conferisce una resistenza all'antibiotico ampicillina.

Obiettivi della sperimentazione:
- valutazione della resistenza agli attacchi fungini («carie del grano»);
- analisi delle interazioni con altri organismi.

Luogo della sperimentazione: Stazione sperimentale di Eschikon, 8315 Lindau (ZH)

Durata della sperimentazione: da marzo 2004 ad aprile 2005

2. Procedura
Base guiridica:

Legge sull'ingegneria genetica (LIG)

Ordinanza sull'emissione deliberata nellambiente (OEDA)
Ricezione della domanda: 15 novembre 2003

Pubblicazione nel Foglio federale: 22 luglio 2003

Decisione: 30 ottobre 2003



3. Documenti

- Pubblicazione nel Foglio federale del 22 luglio 2003
- Decisione del 30 ottobre 2003

- Comunicato stampa del 30 ottobre 2003

- Rapporto: Risultati del monitoraggio
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Domanda di emissione sperimentale di grano geneticamente modificato

Richiedente:

Fascicolo:

Procedura
di autorizzazione:

Autorita che rilascia
I’autorizzazione:

Consultazione
pubblica del fascicolo:

4490

PF Zurigo, rappresentato dal presidente,

prof. dott. Olaf Kiibler, Rémistrasse 101, 8092 Zurigo,
rappresentato dagli avvocati lic. iur. HSG e dipl. sc. nat.

PF Stefan Kohler ¢ dott. Marcus Desax, Pestalozzi Lachenal
Patry, Lowenstrasse 1, 8001 Zurigo.

B00003-Emissione sperimentale di varieta transgeniche
di grano Kp4 sul campo.

Modificazione genetica/geni impiantati:

— gene KP4, d’origine virale, che codifica per una proteina
fungicida;

— gene bar, isolato da Streptomyces hygroscopicus,
che conferisce la resistenza all’erbicida BASTA
(gene marcatore);

— gene procariota bla, che conferisce ai batteri la resistenza
all’antibiotico ampicillina.

Obiettivi della sperimentazione:

— valutazione della resistenza agli attacchi fungini
(«carie del grano»).

— Analisi delle interazioni con gli altri organismi.

Luogo della sperimentazione:
Stazione sperimentale di Eschikon, 8315 Lindau (ZH)

Durata della sperimentazione:
marzo 2004—aprile 2005

Procedura ai sensi dell’articolo 29¢ della legge federale

del 7 ottobre 1983 sulla protezione dell’ambiente

(LPAmb, RS 874.01) e degli articoli 7 e segg. e 18 e segg.
dell’ordinanza del 25 agosto 1999 sull’emissione deliberata
nell’ambiente (OEDA, RS 814.911).

Ufficio federale dell’ambiente, delle foreste e del paesaggio
(UFAFP), 3003 Berna.

Nel rispetto dell’articolo 22a della legge federale

del 20 dicembre 1968 sulla procedura amministrativa, che
sancisce la sospensione dei termini stabiliti dalla legge o
dall’autorita dal 15 luglio al 15 agosto incluso, gli atti non
confidenziali possono essere consultati dal pubblico

dal 15 luglio al 15 settembre 2003 incluso durante il normale
orario d’ufficio presso:

2003-1496



Opposizione:

15 luglio 2003

— I’UFAFP, divisione Sostanze, suolo, biotecnologia,
Worblentalstrasse 68, 3063 Ittigen (si prega di prendere
appuntamento telefonando allo 031 322 93 49);

— I’Amministrazione comunale, Tagelswangerstrasse 2,
8315 Lindau.

Ognuno puo esprimere per scritto il proprio parere sulla do-
manda. Chiunque intende esercitare i propri diritti

in qualita di parte nella procedura di autorizzazione, deve
comunicare e motivare 1’opposizione per scritto all’'UFAFP,
entro il summenzionato termine previsto per la consultazio-
ne (15 settembre 2003). Chi omette di farlo ¢ escluso dalla
successiva procedura.

Ufficio federale dell’ambiente, delle foreste
e del paesaggio (UFAFP)
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Avviso

La Cancelleria federale pubblica:

Un indice cronologico

degli atti legislativi pubblicati nella Raccolta ufficiale delle leggi federali (RU) e
nella Raccolta sistematica del diritto federale (RS)

Stato il 1° novembre 1997

L’indice cronologico contiene la lista integrale degli atti legislativi (leggi federali,
ordinanze, decisioni e trattati internazionali, accordi intercantonali, costituzioni
cantonali) pubblicati nella RU e nella RS, ancora in vigore il 1° novembre 1997
(con il numero sistematico della RS) o abrogati tra il 1° gennaio 1948 e il
1° novembre 1997 (con I’indicazione delle modificazioni e abrogazioni e con il
rinvio alla loro pubblicazione nella RU o nella CS). Si tratta di un complemento del
Registro della Collezione sistematica delle leggi e ordinanze dal 1848 al 1947, CS
(vol. 15 di detta collezione).

L’indice, diviso in tre volumi, comprende pit di 2000 pagine ed ¢ disponibile in
tedesco, francese ed italiano. Nuove edizioni aggiornate sono previste ogni cinque
anni.

Prezzo dell’indice (tre volumi): 83.90 franchi.

Le ordinazioni devono essere indirizzate per scritto all’'UFCL, Distribuzione pubbli-
cazioni, 3003 Berna.

(28]
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BUWAL Bundesamt fiir Umwelt, Wald und Landschaft

OFEFP Office fédéral de l'environnement, des foréts et du paysage
UFAFP Ufficio federale dell'ambiente, delle foreste e del paesaggio
UFAGC Uffizi federal d'ambient, guaud e cuntrada

Referenz-Nr. BO0003

Verfiigung

vom 30. Oktober 2003
betreffend das

Gesuch der ETH Ziirich, vertreten durch das Institut fiir Pflanzenwissenschaften, sei-
nerseits vertreten durch die Rechtsanwilte Dr. Marcus Desax und lic.iur. et dipl. Nat. ETH
Stefan Kohler, Rechtsanwilte Pestalozzi, Lachenal, Patry, Lowenstrasse 1, 8001 Ziirich,
vom 4. Januar 2001 um Bewilligung eines Freisetzungsversuchs mit gentechnisch veriin
dertem KP4-Weizen in Lindau (ZH).
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1. Am 4. Januar 2001 reichte die Gesuchstellerin ein Gesuch fiir einen Freisetzungsversuch

mit transgenem KP4-Weizen ein. Die vorgesehene Versuchsfliche misst ca. 90 m?, ein-

schliesslich der Mantelsaat ca. 200 m”. Ziel des Versuchs ist es, die fungizide Wirkung von

gentechnisch verdndertem, KP4 (,,Killer Protein 4°) exprimierendem Weizen gegeniiber dem

samenbiirtigen Erreger des Weizenstinkbrandes (7illetia tritici) unter Feldbedingungen zu
priifen. Vorversuche im Gewéachshaus haben gezeigt, dass derart transformierte Weizen-

pflanzen eine verringerte Anfélligkeit gegeniiber diesem Pilz besitzen. Die fiir den Versuch
vorgesehenen Weizenpflanzen sind gentechnisch verdndert worden, indem zwei Fragmente



aus dem pUC19-Plasmid als Vektor ins Genom integriert wurden. Diese Fragmente enthal-
ten namentlich:

a. DNA-Sequenzen mit jeweils einem funktionellen Gen fiir das Killer-Protein 4 (KP4),
dessen Expression vom Mais-Ubiquitin-Promoter kontrolliert und vom 35S Terminator
des Blumenkohlmosaikvirus beendet wird;

b. DNA-Sequenzen fiir eine Toleranz gegen das Herbizid Phosphinothricin. Dazu wurde
das bar-Gen aus dem Bodenbakterium Streptomyces hygroscopicus transferiert, das zwi-
schen dem Actin-Promoter aus Reis und dem 35S-Terminator des Blumenkohlmosaik-
virus liegt;

c. DNA-Sequenzen fiir eine Antibiotikaresistenz. Nach Aussagen der Gesuchsstellerin ist
ziemlich sicher, dass mehrere Kopien des bla-Gens, das eine Resistenz gegen Ampicillin
codiert, ins Weizengenom mitiibertragen wurden.

2. Das Gesuch wurde vom BUWAL am 20. November 2001 abgewiesen (BBI 2001 6294
ff.), weil (1) die von der Gesuchstellerin vorgenommene Risikobewertung wegen ungenii-
gender Kenntnis des Organismus und ungeniigender Abklérung seiner Wechselwirkung mit
der Umwelt keine ausreichenden Aussagen iiber eine Gefadhrdung der Umwelt erlaubte, (2)
das als Marker verwendete Antibiotikaresistenz-Gen gegen Ampicillin unnétig sei und weil
angesichts der in der Umwelt vorhandenen kumulativen Effekte und langfristigen Prozesse
und insbesondere der Komplexitdt der Bodenmikroflora sowie der diesbeziiglich grossen
Unwissenheit und Unsicherheit ein schwer einzuschitzendes Risiko zuriickbleibe und sich
deshalb aufgrund des Vorsorgeprinzips ergebe, dass unnétige Risiken zu vermeiden seien
und (3) die Sicherheitsvorkehrungen gegen die Moglichkeit eines Pollenfluges ungeniigend
seien, weshalb sich aus der Risikobewertung nicht ergebe, dass der Freisetzungsversuch den
Menschen und die Umwelt nicht gefdhrden konne.

3. Am 31. Dezember 2001 erhob die ETH Ziirich gegen diese Verfiigung beim Departement
fiir Umwelt, Verkehr, Energie und Kommunikation (UVEK) Beschwerde. Das UVEK hat
am 12. September 2002 die Beschwerde gutgeheissen und das BUWAL angewiesen, das
Gesuch zu bewilligen und die notwendigen Auflagen und Bedingungen festzulegen. Das
UVEK hat seinen Entscheid im Wesentlichen damit begriindet, dass von der Stellungnahme
der Eidgendssischen Fachkommission fiir biologische Sicherheit (EFBS), die den beantrag-
ten Freisetzungsversuch unter Bedingungen und Auflagen als zuléssig erachtet hatte, nur aus
triftigen Griinden abgewichen werden diirfe, dass das BUWAL in allen Punkten keine sol-
chen Griinde namhaft gemacht habe, womit es ohne triftigen Grund von der Stellungnahme
der EFBS abgewichen sei, dass daher das BUWAL unangemessene Anforderungen an das
Gesuch und unverhiltnismissige Sicherheitsanforderungen hinsichtlich des mdglichen Aus-
kreuzens durch Pollenflug gestellt habe und dass die Verwendung von Antibiotikaresistenz-
genen keine Umweltgefdhrdung darstelle. Das BUWAL hat darauthin am 20. Dezember
2002 das Gesuch mit Auflagen gutgeheissen (BBI1 2003 74 ff.).

4. In der Folge erhoben am 29. Januar 2003 Nachbarn, die in der Umgebung des Freiset-
zungsversuches Felder bewirtschaften, gegen diesen Entscheid beim UVEK Beschwerde.
Das UVEK hat mit Entscheid vom 21. Februar 2003 der Beschwerde die aufschiebende
Wirkung, welche dieser nach Artikel 55 Absatz 1 des Bundesgesetzes vom 20. Dezember
1968 iiber das Verwaltungsverfahren (VwWVG; SR 172.021) zukommt, entzogen. Gegen
diesen Entscheid haben die Nachbarn am 3. Mérz 2003 Beschwerde beim Bundesgericht
eingereicht. Das Bundesgericht hob am 12. Mérz 2003 den Entzug der aufschiebenden Wir-
kung auf, weil die Interessenabwigung, die zu diesem Entscheid gefiihrt habe, fiir die Nach-
barn unbeachtlich sei, weil sie nicht in das Verfahren einbezogen wurden und damit deren



rechtliches Gehor verletzt worden sei. Wiirde anders entschieden, wiirde damit das Haupt-
verfahren prijudiziert (BGE 129 II 286).

5. In der Hauptsache hat das UVEK am 13. Juni 2003 entschieden. Es hat die Beschwerde
der Nachbarn gutgeheissen und das Gesuch zur erneuten Auflage und Beurteilung ans
BUWAL zuriickgewiesen. Gleichzeitig hat es folgende Auflage gemacht: Das hdngige Ge-
such ist mit allen nicht vertraulichen Akten wdhrend 30 Tagen aufzulegen. Mit der Ge-
suchsauflage ist sinngemdss die folgende Aufforderung zu publizieren: Wer Rechte im Be-
willigungsverfahren wahrnehmen will, muss es der Vorinstanz innert 30 Tagen mitteilen.
Wer dies unterldsst, ist vom weiteren Verfahren ausgeschlossen. Denjenigen Personen, wel-
che entsprechende Mitteilungen machen, wird die Verfiigung der Vorinstanz zu diesem Be-
willigungsverfahren zugestellt.

6. Mit verfahrensleitender Verfligung wurde der Gesuchstellerin die Moglichkeit geboten,
thr Gesuch bis 20. Juli 2003 zu erginzen. Am 27. Juni 2003 reichte die ETH Ziirich ein
iberarbeitetes Gesuch ein.

7. Mit verfahrensleitender Verfiigung vom 15. Juli 2003 stellte das BUWAL das Gesuch
den Bundesdamtern fiir Gesundheit (BAG), fiir Landwirtschaft (BLW) und fiir Veterindrwe-
sen (BVET), der Eidg. Fachkommission fiir biologische Sicherheit (EFBS), der Eidg. Ethik-
kommission fiir Gentechnik im ausserhumanen Bereich (EKAH) und der Baudirektion des
Kantons Ziirich, Amt fiir Abfall, Wasser, Energie und Luft (AWEL), KSF/Fachstelle fiir
biologische Sicherheit zur Stellungnahme bis 10. September 2003 und den Nachbarn zu, die
die Verfiigung des BUWAL vom 20. Dezember 2002 erfolgreich angefochten hatten.

8. Am 22. Juli 2003 wurde der Eingang des Gesuchs in Form eines Kurzbeschriebs im
Bundesblatt (BB1 2003 5353) publiziert. Das Dossier ohne vertrauliche Unterlagen wurde im
BUWAL und in der Gemeindeverwaltung Lindau bis und mit 15. September 2003 zur Ein-
sicht fiir alle interessierten Personen aufgelegt. Diejenigen, die im Verfahren Rechte als
Partei wahrnehmen wollen, wurden aufgefordert, dies bis 15. September 2003 dem BUWAL
zu begriinden.

9. Die Stellungnahme des BVET ging am 12. August 2003, diejenige des BLW am 5. Sep-
tember 2003, diejenige der EFBS am 9. September 2003, diejenigen des BAG, der EKAH
und des AWEL am 10. September 2003 fristgerecht beim BUWAL ein.

10. Gegen den Freisetzungsversuch wurden drei Einsprachen von Personen und Personen-
gruppen eingereicht, die im Verfahren zusétzlich Rechte als Partei wahrnehmen wollen:

- Mit Schreiben vom 12. September 2003 von der Arbeitsgruppe ,,Lindau gegen Gen-
technik®, vertreten durch Herrn Kurt Schweizer jun.;

- Mit Schreiben vom 15. September 2003 vom Ehepaar Grossmann-Keller und von der
IP-Suisse, vertreten durch Fiirsprecher Lorenz Hirni;

- Mit Schreiben vom 15. September 2003 von Greenpeace Schweiz.

11.Kurz vor und nach Ablauf der Eingabefrist sind rund 300 E-mails und 200 Briefe von
Biirgerinnen und Biirger beim BUWAL eingegangen, die gegen den Versuch protestieren

und die Ablehnung des Freisetzungsversuchs beantragen. T4glich gehen nach wie vor neue
Briefe oder E-mails beim BUWAL ein.

12. Mit verfahrensleitender Verfligung vom 19. September 2003 wurden die Stellungnahmen
der Fachstellen und die Einsprachen zur allfdlligen Stellungnahme bis 26. September 2003
dem BAG, dem BLW, dem BVET, der EFBS, der EKAH, dem AWEL, Fiirsprecher Lorenz
Hirni, Greenpeace Schweiz, Herrn Kurt Schweizer jun. sowie Dr. Marcus Desax und lic.iur.



et dipl. Nat. ETH Stefan Kohler zugestellt. Die EFBS, das AWEL, das BLW und die Ge-
suchstellerin wurden aufgefordert, zu spezifischen Fragen Stellung zu nehmen.

13. Mit Schreiben vom 26. September 2003 beantragte die ETH Ziirich Fristerstreckung bis
2. Oktober 2003, welche ihr am 1. Oktober 2003 mit dem Hinweis gewihrt wurde, dass sich
die Frist fiir den Entscheid {iber das Gesuch nach Artikel 19 Absatz 2 FrSV entsprechend
verlangern wiirde. Am 2. Oktober 2003 reichte die ETH Ziirich ihre Riickdusserung zu den
Stellungnahmen und Einsprachen ein und beantragte eine Fristerstreckung fiir die Fachstel-
len bis 13. Oktober 2003, damit diese ihre Stellungnahmen gegebenenfalls ergéinzen kénn-
ten.

14. Mit verfahrensleitender Verfiigung vom 2. Oktober 2003 gewéhrte das BUWAL die Fri-
sterstreckung fiir die Fachstellen und wies die Gesuchstellerin darauf hin, dass dadurch die
Einhaltung der 90-tidgigen Frist fiir den Entscheid {iber das Gesuch (Art. 19 Abs. 1 FrSV)
gefdhrdet werden konnte. Eine mdgliche Verzogerung habe die Gesuchstellerin zu veran-
worten.

15.Mit Schreiben vom 7. bzw. 10. Oktober 2003 hielten das BAG bzw. das BLW an ihren
Stellungnahmen vom 10. September 2003 bzw. 8. Mérz 2001, 5. September 2003 sowie 30.
September 2003 fest. Mit Schreiben vom 8. Oktober 2003 hielt das AWEL an seiner Stel-
lungnahme vom 19. September 2003 fest. Die EFBS berief sich im Schreiben vom 13. Ok-
tober 2003 auf ihre Stellungnahme vom 26. September 2003. Mit Schreiben vom 9. bzw. 10.
Oktober 2003 gingen die Kommentare von Fiirsprecher Lorenz Hirni, Greenpeace Schweiz
bzw. Herrn Kurt Schweizer jun. auf die Riickdusserung der ETH Ziirich ein.

16.Mit verfahrensleitender Verfiigung vom 15. Oktober 2003 wurden alle Eingaben dem
BAG, dem BLW, dem BVET, der EFBS, der EKAH, dem AWEL, Fiirsprecher Lorenz Hir-
ni, Greenpeace Schweiz, Herrn Kurt Schweizer jun. sowie Dr. Marcus Desax und lic.iur. et
dipl. Nat. ETH Stefan Kohler zugestellt und der Schriftenwechsel geschlossen.

B. Erwigungen

1. Rechtliche Grundlagen

1. Nach Artikel 29a des Umweltschutzgesetzes vom 7. Oktober 1983 (USG) darf mit Orga-
nismen nur so umgegangen werden, dass sie, ihre Stoffwechselprodukte oder Abfille die
Umwelt oder mittelbar den Menschen nicht gefdhrden konnen. Wer gentechnisch veridnderte
oder pathogene Organismen, die nicht fiir Verwendungen in der Umwelt in Verkehr ge-
bracht werden diirfen, im Versuch freisetzen will, benotigt eine Bewilligung des Bundes
(Art. 29¢ Abs. 1 USG). Nach Artikel 29e Absatz 2 USG erldsst der Bundesrat Vorschriften
iber die Anforderungen und das Verfahren fiir die Erteilung der Bewilligung fiir Freiset-
zungsversuche. Er hat diese in der Freisetzungsverordnung vom 25. August 1999 (FrSV)
konkretisiert.

2. Wer gentechnisch verdnderte, pathogene oder andere nach Artikel 5 der Einschliessungs-
verordnung vom 25. August 1999 als potenziell gefdhrdend eingestufte Organismen im Ver-
such freisetzen will, bendtigt eine Bewilligung des BUWAL (Art. 7 Abs. 1 FrSV). Nach
Artikel 19 Absatz 1 FrSV erteilt das BUWAL die Bewilligung, wenn die Beurteilung des
Gesuchs, insbesondere der Risikobewertung, ergibt, dass nach dem Stand der Wissenschaft
und der Erfahrung der Freisetzungsversuch den Menschen und die Umwelt nicht gefdhrden
kann und wenn die Bundesédmter fiir Gesundheit (BAG), fiir Veterindrwesen (BVET) und fiir
Landwirtschaft (BLW) auf Grund der Beurteilung des Gesuchs anhand ihrer spezialgesetzli-
chen Vorschriften dem Freisetzungsversuch zustimmen.



a. Durch die Vorschriften des Umweltschutzgesetzes und der Freisetzungsverordnung sind
vorab das Leben und die Gesundheit menschlicher Individuen geschiitzt. Freisetzungsversu-
che sind daher schédlich (Art. 1 Abs. 1 USG), wenn sie zum Tod oder zur Beeintrachtigung
der Gesundheit von Menschen fithren. Der Gesundheit gleichgestellt ist die Bildung uner-
wiinschter Resistenzen gegen bestimmte Medikamente. Denn dadurch wird die Abwehr
einer Gesundheitsbeeintrachtigung erschwert oder vereitelt (vgl. Seiler, Kommentar USG, 2.
Aufl., Ziirich 2003, 7. Lieferung, Rz. 57 ad Art. 29a). Zweitens sind fremdes Eigentum bzw.
fremde Sachwerte geschiitzt. Freisetzungsversuche sind daher unzuléssig, wenn dadurch
eine Beeintrachtigung fremder Sachwerte, Kulturen oder Nutztiere erfolgt (vgl. BGE 122 11
103 Erw. 6; BBI 1999 3039, 3043; Seiler, a.a.0., Rz. 59 ad Art. 29a). Dies gilt insbesondere
dann, wenn der Freisetzungsversuch zu einem Gentransfer auf benachbarte fremde Felder
fiihren wiirde (Pollenflug) und damit dort transgene Produkte entstiinden, die nicht bewilligt
sind und von threm Eigentiimer nicht in Verkehr gebracht werden diirfen (vgl. Seiler, a.a.O.,
Rz. 38 ad Art. 29e m.w.H.). Geschiitzt ist drittens die Umwelt. Dazu gehoren Tiere, Pflan-
zen, ihre Lebensgemeinschaften und Lebensrdume sowie die Fruchtbarkeit des Bodens. Als
umweltschédlich gelten alle Einwirkungen, welche durch Verdnderung des Erbmaterials
oder Verdnderungen der natiirlichen Zusammensetzung von Lebensgemeinschaften direkt
oder indirekt zur Verdrangung, Schwichung oder zum Aussterben von Arten, Unterarten
oder Rassen bzw. Sorten von Tieren und Pflanzen fiithren. Dabei ist nicht nur die nationale,
sondern auch die regionale und lokale Ebene massgebend (BGE 118 Ib 485). Im Zusam-
menhang mit dem Lebensraum sind insbesondere die Zusammensetzung des Nahrungsange-
bots und die 6kologisch bedeutsamen Stoffwechselprozesse und Stofffliisse relevant (Sala-
din/Schweizer, Kommentar zur Bundesverfassung der Schweizerischen Eidgenossenschaft
vom 29. Mai 1874, Rz. 123 f. ad Art. 24novies). In Artikel 8 FrSV hat der Bundesrat die
Umwelt-Schutzgiiter konkretisiert.

b. Unzuléssig sind Freisetzungsversuche, welche den Menschen und die Umwelt gefdhrden
konnen. Damit ist nicht erst eine konkrete Gefdhrdung unzuléssig, sondern bereits die Mog-
lichkeit einer Gefahrdung (vgl. Entscheid des UVEK vom 12. September 2002 Erw. 11.1.2.).
Aufgrund des Vorsorgeprinzips (Art. 1 Abs. 2 USG) sind zudem Einwirkungen schon dann
zu vermeiden, wenn eine gewisse, nicht unerhebliche Wahrscheinlichkeit besteht, dass eine
Schédigung eintreten konnte (BGE 126 11300, 311/12 Erw. 4.e.aa.; Seiler, a.a.0., Rz, 75 ad
Art. 29a). Soweit eine Quantifizierung des Risikos mangels verldsslicher Kenntnisse nicht
moglich ist, sind entsprechend dem Vorsorgeprinzip vorsichtige Annahmen zu treffen (vgl.
Seiler, a.a.0., Rz. 39 ad Art. 29¢; BBI 1999 3039, 3041). Aus dem Vorsorgeprinzip ergibt
sich auch, dass unnétige Risiken zu vermeiden sind. Ein Freisetzungsversuch ist daher nicht
zu bewilligen, wenn der gleiche Nutzen bzw. Erkenntnisfortschritt auch mit einer weniger
riskanten und technisch moglichen Versuchsanordnung zu erreichen wire (Seiler, a.a.0., Rz.
42 ad Art. 29¢ m.w.H.).

c. Nach Artikel 19 Absatz 1 Buchstabe b FrSV erteilt das BUWAL die Bewilligung, wenn
das BAG, das BVET und das BLW auf Grund der Beurteilung des Gesuchs, insbesondere
der Risikobewertung, der Durchfiihrung des Freisetzungsversuchs zustimmen. Artikel 19
Absatz 1 Buchstabe b FrSV stellt eine bundesritliche Konkretisierung von Artikel 41 Absatz
2 1.V.m. Absatz 3 USG dar (vgl. Seiler, a.a.0., Rz. 47 ad Art. 29e¢; vgl. auch Botschaft vom
7. Juni 1993 zu einer Anderung des Umweltschutzgesetzes, BBI 1993 11 1445 ff., 1475). Es
geht mithin um die Koordination des Vollzugs verschiedener rechtlicher Regelung, die von
verschiedenen Amtern vollzogen werden. Vollziehen andere Amter ebenfalls Vorschriften
iiber Organismen, muss die Koordination zwischen Thnen und dem BUWAL, das die Bewil-
ligung erteilt, sichergestellt werden. Die genannten Bundesdamter miissen nach dieser Ord-
nung deshalb den Freisetzungsversuch darauthin priifen, ob er jene Vorschriften einhilt, fiir



deren Vollzug sie nach dem Bundesrecht zustindig sind. Damit das BAG, das BVET und
das BLW ihre entsprechende Beurteilung einbringen konnen, ist ihnen nach Artikel 18 Ab-
satz 4 Buchstabe a FrSV das Gesuch zu unterbreiten.

d. Das BUWAL zeigt den Eingang des Gesuchs im Bundesblatt an, sobald das Gesuch voll-
standig ist, und sorgt dafiir, dass die nicht vertraulichen Unterlagen wiahrend 30 Tagen zur
Einsicht aufliegen. Gleichzeitig unterbreitet es der Eidgendssischen Fachkommission fiir
biologische Sicherheit (EFBS), der Eidgendssischen Ethikkommission fiir die Gentechnik im
ausserhumanen Bereich (EKAH) und der vom betroffenen Kanton bezeichneten Fachstelle
das Gesuch zur Stellungnahme. Die Stellungnahme der EFBS stellt eine amtliche Expertise
dar, welcher erhebliches Gewicht zukommt (Seiler, a.a.O., Rz. 34 ad Art. 29h). Von den
tatbestdndlichen Feststellungen der EFBS abzuweichen, bedarf triftiger Griinde. Die EFBS
ist indessen vom Gesetzgeber nicht beauftragt, sich zu Rechtsfragen zu dussern (Seiler,
a.a.0., Rz. 34 petit). Dies ist ausschliesslich Aufgabe der Behorden. So ist beispielsweise die
Frage, wie weit Pollen fliegt, ob und mit wem eine Auskreuzung stattfindet, eine tatbestéind-
liche Feststellung, wéhrend deren Bewertung eine Rechtsfrage darstellt. Da die Einsetzung
einer Fachkommission, die sich ausschliesslich mit der biologischen Sicherheit befasst, im
Bereich der Gentechnologie wegen des Mangels an vorgegebenen rechtsinternen und rechts-
externen Bewertungsnormen nicht ausreicht (vgl. Botschaft zu einer Anderung des Bundes-
gesetzes liber den Umweltschutz vom 7. Juni 1993, BB1 1993 11 1445, 1474; Christoph Er-
rass, Zum Verhéltnis von Recht und Ethik in der Verfassungsbestimmung iiber die Gentech-
nologie im Ausserhumanbereich, ZSR 2002 1 313 ff., 339 ff.), hat der Bundesrat die EKAH
eingesetzt. Die Aufgabe der EKAH besteht in casu darin, das auf einen konkreten Fall an-
gewendete positive Recht auf seine rechtsethische Begriindetheit zu beurteilen. Deren Stel-
lungnahme kann indes nur dann in die behordliche Entscheidung einfliessen, wenn das
Recht derart unbestimmte Rechtsbegriffe aufweist, dass rechtsethische Wertungen iiberhaupt
einfliessen konnen. Andernfalls ist der Gesetz- oder Verordnungsgeber gehalten, die Stel-
lungnahme in den Rechtssetzungsprozess einzubringen (vgl. Errass, a.a.0., S. 343 m.w.H.).

3. Gemiss Artikel 9 Absatz 1 FrSV hat das Gesuch u.a. die Massnahmen zur zeitlichen und
riumlichen Begrenzung des Umgangs in der Umwelt zu enthalten, wie Uberwachungs- und
Kontrollmassnahmen, Massnahmen zur Abfallentsorgung und Notfallpléne (Bst. ¢ i.V.m.
Anh. 4 Ziff. 4 FrSV) und einen Uberwachungsplan, damit mdgliche schidliche oder l4stige
Einwirkungen des Freisetzungsversuchs auf den Menschen und die Umwelt wéhrend und
nach dem Versuch frithzeitig festgestellt werden kdnnen (Bst. d).

4. Nach Artikel 19 Absatz 3 FrSV verkniipft das BUWAL die Bewilligung mit den erfor-
derlichen Bedingungen und Auflagen zum Schutz des Menschen und der Umwelt. Es kann
insbesondere verlangen, dass das Versuchsgebiet gekennzeichnet, eingezédunt oder besonders
abgesichert wird (Bst. a), und auf Kosten der Gesuchstellerin oder des Gesuchstellers anord-
nen, dass zusitzlich zum Uberwachungsplan (Art. 9 Abs. 1 Bst. d FrSV) das Versuchsgebiet
und dessen Umgebung wihrend und nach dem Versuch iiberwacht werden. Weiter kann das
BUWAL anordnen, dass Proben genommen und untersucht werden (Bst. b) und die Durch-
fiihrung und Uberwachung des Versuchs auf Kosten der Gesuchstellerin oder des Gesuch-
stellers von einer Begleitgruppe (Art. 27 FrSV) kontrolliert wird (Bst. ¢), sowie Zwischenbe-
richte verlangen (Bst. d).

5. Nach Artikel 12 FrSV muss die Bewilligungsinhaberin oder der Bewilligungsinhaber
dem BUWAL spitestens 90 Tage nach Abschluss des Freisetzungsversuchs Bericht erstat-
ten. Der Bericht umfasst insbesondere die Daten und Ergebnisse der Uberwachung betref-
fend die Einwirkungen des Freisetzungsversuchs auf den Menschen und die Umwelt.



6. Das BUWAL tiberwacht die Durchfithrung der Freisetzungsversuche (Art. 27 Abs. 1
FrSV). Es kann zu diesem Zweck eine Begleitgruppe einsetzen, in der insbesondere der
Kanton, in dem der Freisetzungsversuch stattfindet, Einsitz nehmen kann. Die Begleitgruppe
kontrolliert durch Stichproben die Durchfiihrung des Freisetzungsversuchs vor Ort, fiihrt
dariiber Protokoll und teilt das Ergebnis der Uberwachung dem BUWAL mit (Art. 27 Abs. 2
FrSV).

2. Beurteilung

2.1 Formelles

1. Die Gesuchstellerin ist nach Artikel 5 des ETH-Gesetzes vom 4. Oktober 1991 eine au-
tonome Offentlichrechtliche Anstalt des Bundes mit Rechtspersonlichkeit. Es kann daher auf
das Gesuch eingetreten werden.

2. Die oben in Ziffer A.10. aufgefiihrten Einsprechenden haben mitgeteilt, dass sie in das
Verfahren als Partei einbezogen werden wollen. Die Gesuchstellerin hilt in ihrer Riickadusse-
rung vom 2. Oktober 2003 dafiir, dass die Bewilligungsbehdrde u.a. iiber behauptete Partei-
stellungen einen Entscheid zu treffen habe. Ob die Einsprechenden fiir das vorliegende Ver-
fahren bis zum Erlass der Verfligung Parteien sind, muss indessen nicht abschliessend be-
handelt werden.

3a. Mit dem Begriff der Partei werden bereits im erstinstanzlichen Verfahren gewisse Recht
verbunden, insbesondere das Recht bei der Sachverhaltsermittlung mitzuwirken (siehe statt
vieler Alfred Kolz/Isabelle Héner, Verwaltungsverfahren und Verwaltungsrechtspflege des
Bundes, 2. Aufl., Ziirich 1998, S. 45 ff., 106 ff.). Namentlich ist ihnen das rechtliche Gehor
zu gewdhren (vgl. BGE 129 II 286, 293 Erw. 4.3.2.).

b. Das BUWAL hat im vorliegenden Verfahren die Einsprechenden umfassend in die Sach-
verhaltsermittlung einbezogen (siche Ziffer A.8.ff.) und damit das rechtliche Gehor umfas-
send gewdhrt. Weitergehende Rechte haben diese Einsprechenden nicht geltend gemacht.

c. Nach Artikel 18 Absatz 2 und 3 FrSV kann jedermann zu den im Sinne von Artikel 27
VwVG nicht vertraulichen Gesuchsakten Stellung nehmen. Das BUWAL ist daher bereits
aufgrund dieser Vorschriften und somit unabhéngig davon, ob der Einsprechende Partei ist,
verpflichtet, sich mit den Ausserungen aller Einsprechenden auseinander zu setzen (so auch
Seiler, a.a.0., Rz. 54 ad Art. 29¢). Aus diesem Grund wiirde eine Nichtzuerkennung einer
Parteistellung von einzelnen Einsprechenden weder am zu beurteilenden Sachverhalt noch
an der Beurteilung des Versuchs etwas dndern. Aus diesem Grund besteht fiir das vorliegen-
de nichtstreitige Verwaltungsverfahren kein aktuelles Interesse an einem Entscheid iiber die
Parteistellung der Einsprechenden.

d. Nach Artikel 6 VwVG sind Parteien Personen, deren Rechte oder Pflichten die Verfii-
gung beriihren soll, und andere Personen, Organisationen oder Behdrden, denen ein Rechts-
mittel gegen die Verfiigung zusteht. Der ,,Vorverweis* auf die Beschwerdelegitimation ist
ungeschickt (Peter Saladin, Das Verwaltungsverfahrensrecht des Bundes, Basel/Stuttgart
1979, S. 88; siche auch Isabelle Haner, Die Beteiligten im Verwaltungsverfahren und Ver-
waltungsprozess, Ziirich 2000, Rz. 265). Denn {iber diese Eigenschaft kann erst eindeutig
befunden werden, wenn die Verfiigung vorliegt und dagegen Beschwerde ergriffen worden
ist. Daher kann es durchaus vorkommen, dass sich — wie auch im vorliegenden Verfahren -
unter Umstidnden auch solche Personen am Verfahren beteiligen und als Partei auftreten,
denen nach Erlass der Verfiigung keine geniligende Betroffenheit oder ,,gesetzliche Legiti-



mation“ zukommt, die zur Rechtsmittelerhebung berechtigen wiirde (vgl. Isabelle Haner,
a.a.0., Rz. 265; VBP 61.50 Erw. 4.2.2.; siche auch Beatrice Wagner Pfeifer, Das Um-
weltrecht vor den Herausforderungen der Gentechnologie, Ziirich, S. 131 f.). Dieses Risiko
hat auch die Gesuchstellerin selbst auf sich genommen, indem sie den Verfahrensbeteiligten
ihre Eingaben als Kopien zugestellt hat, oder indem sie insbesondere mit Schreiben vom 8.
April 2003 beantragt hat, alle Akten der Beschwerdeverfahren zu den Verfiigung vom 20.
November 2001 und vom 20. Dezember 2002 6ffentlich aufzulegen, was das BUWAL aus
verschiedenen Griinden abgelehnt hat. Eine Minimierung dieses Risikos wiirde bedeuten,
dass vor jeder Beweiserhebung ein Prognoseentscheid iiber die Stellung als Partei in einer
beschwerdefihigen Zwischenverfiigung zu treffen wire. Dies wire kaum praktikabel (siche
auch Isabelle Haner, a.a.0., Rz. 270), inbesondere wenn man sich vergegenwartigt, dass im
vorliegenden Verfahren der Bewilligungsbehorde nur 90 Tage fiir ihren Sachentscheid zur
Verfligung stehen. Dies entspricht auch nicht der Intention des Bundesrates, der in Konkreti-
sierung des Artikel 30a VWVG als lex specialis gegeniiber Artikel 30 VWVG in Artikel 18
FrSV ein rasches Verfahren mit einer vereinfachten Anhérung vorgesehen hat (Seiler, a.a.O.,
Rz. 54 ad Art. 29¢).

Die Frage schliesslich, ob die Einsprechenden im Falle einer Beschwerde eine geniigende
Betroffenheit oder eine spezialgesetzliche Regelung zur Beschwerdeberechtigung aufweisen
konnen, ist durch die Beschwerdeinstanzen und nicht durch die verfiigende Instanz zu beur-
teilen.

2.2.  Materielles

2.2.1. Beurteilung aufgrund des Umweltschutzgesetzes

2.2.1.1. Stellungnahmen der Kommissionen und Fachstellen

Eidg. Fachkommission fiir biologische Sicherheit (EFBS)

Nach der Stellungnahme der EFBS vom 9. September 2003 werden innerhalb der Kommis-
sion die Qualitdt des geplanten Freisetzungsversuches und die mdglichen Schliisse fiir eine
Risikoanalyse unterschiedlich beurteilt. Die Hélfte der Mitglieder sprechen sich aus grund-
satzlichen Risikoiiberlegungen gegen eine Bewilligung des Versuches aus. Als Begriindung
fiihren sie das frithe Entwicklungsstadium des Projektes, die damit verbundene mangelhafte
Charakterisierung des Weizens und fehlende Analysemethoden, sowie eine offensichtlich
unkontrollierte und instabile Expression des KP4-Proteins an. Diese wiirden einerseits eine
fundierte Risikoanalyse nicht zulassen und andererseits einen Erkenntnisgewinn in der
Grundlagenforschung unter Umsténden verhindern. Die iibrigen Kommissionsmitglieder
sind mit diesen Bemerkungen prinzipiell einverstanden, sehen aber im Rahmen des vorlie-
genden Versuches kein Risiko fiir Mensch und Umwelt und stimmen dem Vorhaben deshalb
zu. Ein Kommissionsmitglied begriindet dies mit dem Hinweis auf unterschiedliche Werte
der einzelnen Mitglieder, auf die geringe Grosse der Versuchsfliche, auf die stringenten
Sicherheitsmassnahmen sowie auf die Forschungsfreiheit, die gewéhrleistet werden miisse.
Dariiber hinaus sei es nicht Aufgabe der EFBS, die Niitzlichkeit eines Versuches zu beurtei-
len.

In ihren Stellungnahmen vom 26. September 2003 und vom 13. Oktober 2003 geht die
EFBS erginzend auf spezifische Fragen zu moglichen Auswirkungen im Boden, mdglichen
Auskreuzungsdistanzen sowie Instabilitdten im Erbgut ein. Danach stellt sie fest, dass
grundsétzlich Pflanzenteile und mit diesen Pflanzen-DNA durch Bodenorganismen in tiefere
Bodenschichten gelangen konnen und es nicht bekannt sei, wie lange der Abbau der Pflan-
zenmasse bei Weizen, der darin enthaltenen DNA sowie insbesondere des KP4 Proteins
dauert. In Bezug auf einen moglichen Transfer von Pflanzen-DNA auf Mikroorganismen



legt die EFBS dar, dass sich die Wissenschaft iiber das Risiko einer ungewollten Verbreitung
und Vermehrung von transgener DNA nicht einig sei. Weiter stellt sie fest, dass zwar ein-
mal, ausgehend von einer sehr grossen Pollenquelle, eine Pollenverfrachtung bis 1000 m
gefunden worden sei (Virmani SS & Edwards 1B, Current status and future prospects for
breeding hybrid rice and wheat; Adv. Agron. 36: 145-214; 1983), Auskreuzungen ausserhalb
eines 30 m Radius jedoch nicht von grosser Bedeutung seien (Waines JG & Hedge SG, In-
traspecific gene flow in bread wheat as affected by reproductive biology and pollination
ecology of wheat flowers; Crop Science 43: 451-463; 2003). Ausserdem kommt die EFBS
zu dem Schluss, dass entgegen der Befiirchtung der Einsprechenden keine gravierenden
Auswirkungen auf die Population von Wildpflanzen aufgrund vertikalen Gentransfers zu
erwarten seien, da die dafiir notwendigen Voraussetzungen nicht auf das geplante Feldexpe-
riment anwendbar seien. In Bezug auf genetische Instabilititen im Erbgut von Weizen fiihrt
die EFBS aus, dass es bekannt sei, dass es bei Weizen immer zu grosseren oder kleineren
Instabilitdten kommen konne, und dies sowohl bei Ziichtungen wie bei gentechnischen Ver-
anderungen. Allerdings habe die Gesuchstellerin gezeigt, dass der KP4-Weizen in Bezug auf
das Insert relativ stabil sei. Zudem sei nicht zu erwarten, dass kleinere Instabilitdten die bio-
logische Sicherheit dieses Versuches beeinflussen konnten. Aufgrund dieser Ausfiihrungen
kommt eine Mehrheit der Kommissionsmitglieder zusammenfassend zu dem Schluss, dass
die Argumente fiir die biologische Sicherheit des Versuches sprechen.

Eidg. Ethikkommission fiir die Gentechnik im ausserhumanen Bereich (EKAH)

In ihrer Stellungnahme vom 10. September 2003 kommt die EKAH zu dem Schluss, dass es
sich bei dem Feldexperiment in der Hauptsache um einen Wirkungstest, und zwar um die
Uberpriifung der Resistenz des KP4-Weizens gegen Stinkbrand im Feld, handle. Die ge-
plante Biosicherheitsforschung spiele hingegen eine nebenséchliche Rolle, weshalb sich die
EKAH nur noch mit dem Wirkungstest auseinandersetze. Weiterhin gehe sie davon aus, dass
sich die Daten zur Abkldrung der Sicherheitsaspekte im Vergleich zum ersten Gesuch nicht
gedndert haben und dass die Sicherheitsbeurteilung durch die zustdndigen Stellen gleich
bleibe. Aufgrund der vorliegenden Informationen und dem derzeitigen Verstandnis der Ge-
suchsunterlagen meldet die EKAH starke Zweifel an der Richtigkeit der wissenschaftlichen
Konzeption des Versuches sowie an der korrekten Berticksichtigung der bisherigen Ergeb-
nisse aus den Versuchen im Gewéchshaus und in der Vegetationshalle an. Solange diese
Zweifel an wissenschaftlicher Qualitit und am Sinn des Experimentes bestiinden, empfiehlt
die EKAH einstimmig, den Freisetzungsversuch nicht zuzulassen. Die EKAH fiihrt weiter
aus, dass sie sich bewusst sei, dass die Freisetzungsverordnung als einziges materielles Kri-
terium eine ausreichende Sicherheit eines Versuches verlange und dass die Kriterien des
Nutzens und der Wissenschaftlichkeit im Bewilligungsverfahren keine Rolle spielen wiirden.
Sie verweist auf Bewilligungsverfahren flir Tierversuche oder fiir klinische Forschung am
Menschen, wo schlecht konzipierte Forschungsprojekte aus ethischer Sicht als nicht bewilli-
gungsfihig gelten. Die EKAH empfiehlt, die Freisetzungsverordnung in dieselbe Richtung
zu dndern, um zu gewihrleisten, dass bei der Beurteilung kiinftiger Gesuche auch die Krite-
rien des Nutzens und der Wissenschaftlichkeit mit einbezogen werden.

Baudirektion des Kanton Ziirich, Amt fiir Abfall, Wasser, Energie und Luft (AWEL), KSF/Fachstelle
fiir biologische Sicherheit

In seiner Stellungnahme vom 10. September 2003 hélt das AWEL fest, dass in der Umwelt-
vertraglichkeitspriifung immer noch gewisse Punkte (virale Rekombination, horizontaler
Gentransfer von kp4) fehlen. Weiterhin stehe dem Risiko, das dem Kanton Ziirich aufgrund
des moglichen 6kologischen, gesundheitlichen, wirtschaftlichen und politischen Gefahren-
potenzials erwachsen kann, nur dann ein erwiesener Gewinn gegeniiber, wenn Erkenntnisse
der vorgeschlagenen Biosicherheitsforschung fiir die Beurteilung der kommenden Freiset-
zungsgesuche genutzt werden konnten. Die Verwendung des Antibiotikaresistenzgens stelle
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fiir das AWEL dabei einen gewichtigen Nachteil des Forschungsvorhabens dar; es hélt dabei
explizit fest, dass dies nur gerechtfertigt werden kdnne, wenn substanzielle Erkenntnisge-
winne in der Biosicherheitsforschung erreicht wiirden. Das AWEL verlangt von der Gesuch-
stellerin die Durchfithrung umfassender Sicherheitsmassnahmen und die Information des
AWEL iiber Ergebnisse von weiteren Versuchen, die parallel zum Freisetzungsversuch an
transgenem Weizen geplant sind und dartiber, welche Linien — segregierend oder nicht se-
gregierend — zum Einsatz kommen. Die von der Gesuchstellerin nachtréglich eingereichten
Projekte zur Biosicherheitsforschung seien zu befiirworten und die Experimente sollten vor
oder wihrend des Freisetzungsversuchs durchgefiihrt werden, damit die Ergebnisse fiir den
Uberwachungsprozess genutzt werden konnten.

Im Rahmen eines kantonalen Mitberichtverfahrens kommen die einzelnen kantonalen Amter

zu folgenden Schliissen:

- Das Amt fiir Landschaft und Natur hélt an seiner urspriinglichen Stellungnahme fest. Es
gibt zu bedenken, dass der Versuch in nichster Néhe zu landwirtschaftlich genutzten Fli-
chen mit potenziellen Hybridisierungspartnern geplant sei, und stimmt dem Versuch nur
bedingt zu.

- Das Kantonale Laboratorium kommt erginzend zu der Stellungnahme vom 21. August
2001 zu dem Schluss, dass fiir eine abschliessende Beurteilung zur Toxizitdt des KP4-
Proteins im Sinne der gesetzlichen Vorschriften die Grundlagen fehlen. Unter den gege-
benen Bedingungen sei eine Auskreuzung der mdglicherweise toxischen Eigenschaften
nicht auszuschliessen, weshalb das Gesuch aus lebensmittelrechtlicher Sicht abzulehnen
sei.

- Der kantonsérztliche Dienst hélt an seiner uspriinglichen Stellungnahme fest. Danach
wurde das Gesuch und insbesondere die Risikobewertung in wesentlichen Bereichen als
diirftig bewertet, insbesondere in Bezug auf die Abkldrungen zur Toxikologie und iiber
die Problematik des Ampicillinresistenzgens. Weiterfithrende Arbeiten mit diesen Pflan-
zen, insbesondere Vorbereitungsarbeiten im Hinblick auf das Inverkehrbringen, seien
vollig auszuschliessen. Weiterfiihrende Arbeiten mit diesen Pflanzen seien vollig auszu-
schliessen, sollte der Versuch dennoch bewilligt werden, diirfe diesem Umstand auf kei-
nen Fall prdjudizierende Bedeutung zukommen.

- Das kantonale Veterindramt erhebt aus der Sicht seiner direkten Zusténdigkeiten keine
Einwénde.

In der Stellungnahme vom 25. September 2003 kommt das AWEL zu dem Schluss, dass die
in den Einsprachen zitierte Literatur voraussichtlich keine Erkenntnisse enthalte, welche
eine Neubeurteilung der bisherigen Risikobewertung erforderlich machen wiirden. Mogliche
Auswirkungen im Boden, Auskreuzungsdistanzen sowie Instabilitidten im Erbgut beurteilt
das AWEL wie folgt: Um den Ausgangszustand wieder herzustellen, diirfen keine neuen,
durch einen moglichen horizontalen Gentransfer entstandenen rekombinanten Bakterien
vorkommen. Der Boden sei deshalb wéihrend und nach dem Versuch auf das Vorhandensein
des KP-Gens sowie von rekombinanten Bakterien zu untersuchen und diese seien zu ver-
nichten. Eine Pollenverfrachtung bis 1000 m wurde einmal gefunden, allerdings ausgehend
von einem sehr grossen Feld. Das AWEL hiélt deshalb an seiner Beurteilung der Risikosi-
tuation vom 10. September 2003 fest. Schwierigkeiten bei der Transformation bei Weizen
haben keine Bedeutung fiir die Beurteilung der Risikosituation.

2.2.1.2. Einsprachen

Es gingen Einsprachen vom Ehepaar Grossmann-Keller und IP-Suisse, vertreten durch Fiir-
sprecher Lorenz Hirni, von der Arbeitsgruppe ,,Lindau gegen Gentech-Weizen®, vertreten
durch Herrn Kurt Schweizer jun., sowie von Greenpeace Schweiz ein.
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Neben grundsitzlichen Bedenken gegeniiber gentechnischen Manipulationen und gegeniiber
Freisetzungen von gentechnisch verdnderten Organismen (d.h. das Verhalten von GVO in
komplexen Okosystemen sei nicht vorhersehbar und berge grundsitzlich eine Gefahr) wurde
in diesen Einsprachen geltend gemacht, dass die Zielsetzung des Versuches nicht klar sei,
dass der Sinn und der Nutzen des Versuches, insbesondere unter Berlicksichtigung der Re-
sultate der Versuche in der Vegetationshalle, nicht gegeben seien, dass bei Weizen Pollen-
flugdistanzen bis zu 1000 m gefunden worden seien, dass Auskreuzungen auf Wildpflanzen,
Weizen und Roggen nicht ausgeschlossen werden konnen und dies verheerende Auswirkun-
gen auf Wildpflanzenpopulationen haben konne, dass eine Verbreitung von Pollen bzw. von
transgenen Material durch Insekten, Vogel, Sdugetiere, ablaufendes Regenwasser sowie
durch den Menschen nicht in der Risikobewertung beriicksichtigt worden seien, dass Ver-
breitung von transgenem Material im Boden in bis zu 75 cm Tiefe und deren Persistenz nicht
ausgeschlossen werden konne, dass die Verwendung von Antibiotikaresistenzgenen zu ver-
bieten sei und dass die Sicherheitsmassnahmen (Pollenzelte und deren Sturmtauglichkeit,
200 m Sicherheitsabstand, oberflachliches Abflammen des Bodens) ungentigend seien. Diese
Ausfithrungen seien nicht abschliessend und umfassen die Ausfiihrungen der Beschwerde
ans UVEK vom 29. Januar 2003. Die Arbeitsgruppe ,,Lindau gegen Gentechweizen* und
Greenpeace machen dariiber hinaus geltend, dass fundierte Angaben zur Verbreitung des
KP4 Proteins sowie zu seiner Toxizitdt gegeniiber den Tierstimmen Articulata, Vertebrata
und Mollusca fehlen. Des weiteren fiihrt die Arbeitsgruppe ,,Lindau gegen Gentechnweizen*
an, dass die Dynamik des Auskreuzens (Pollenkonzentration in Bezug zum Abstand zur
Pollenquelle) nicht abzuschitzen sei und Greenpeace legt dar, dass der Organismus nicht gut
beschrieben sei, und dass gentechnische Verdnderungen bei Weizen oft zu unvorhergesehe-
nen Effekten im Erbgut (u.a. Instabilititen, Neuanordnung des Erbgutes) fiihren.

Soweit notig wird in der Beurteilung auf die einzelnen Argumente der verschiedenen Fach-
stellen und Einsprechenden eingegangen.

2.2.1.3. Beurteilung durch das BUWAL

1. In Ubereinstimmung mit der EFBS vertritt das BUWAL die Auffassung, dass der Frei-
setzungsversuch zu einem frithen Zeitpunkt erfolgt: Die unvollstdndige Charakterisierung
der Pflanzen und die fehlende Nachweismethode des KP4-Proteins in den Pflanzen schmé-
lert den potenziellen Erkenntnisgewinn. Ferner hitten die Ergebnisse aus dem Vorversuch in
der Vegetationshalle von der Gesuchstellerin besser beriicksichtigt werden kdnnen: In einem
Experiment im Jahr 2001 wiesen die KP4-Weizenpflanzen keine erhdhte Pilzresistenz auf,
im Gegenteil, sie waren sogar leicht stidrker vom Pilz befallen als die Ausgangssorten.

2. Die Gesuchstellerin hat in ihrem Gesuch die Sicherheit des geplanten Experiments auf

folgende Aspekte hin iiberpriift:

- Eigenschaften des gentechnisch verdnderten Organismus;

- Moglichkeit des Pollenflugs und dessen Konsequenzen;

- die Eigenschaften des KP4 Proteins: natiirliche Verbreitung, Wirkungsspektrum, Toxi-
zitdt gegeniiber Nicht-Zielorganismen;

- Persistenz und Verbreitung von gentechnisch verdndertem Pflanzenmaterial im Boden;
die Verwendung von Antibiotikaresistenzgenen als Marker.

a. Nach Auffassung der Gesuchstellerin kann nach dem Stand der Wissenschaft und der
Erfahrung der beantragte Freisetzungsversuch unter den im Gesuch, in den Nachforderun-
gen, im Schreiben vom 18. November 2002 und den Erginzungen vom 27. Juni 2003 vorge-
schlagenen Sicherheitsmassnahmen den Menschen und die Umwelt nicht gefdhrden. Aus
ihrer Sicht sind diese Auflagen und Bedingungen daher integraler Bestandteil der von ihr
vorgenommenen Risikobewertung.
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b. Auch fiir das BUWAL sind die oben aufgefiihrten vier Aspekte fiir den Entscheid aus-
schlaggebend. Sie werden nachfolgend gepriift. Das BUWAL hat dabei die jeweils vorge-
schlagenen Sicherheitsmassnahmen ebenfalls gepriift: Sie dienen dem Zweck, die Umwelt
und den Menschen durch den Versuch nicht zu gefdhrden (Art. 19 Abs. 1 Bst. a FrSV), und
finden daher ihre gesetzliche Grundlage in Artikel 29a und 29¢ USG, Artikel 9 i.V.m. An-
hang 4 i.V.m. Artikel 19 FrSV sowie Artikel 12 FrSV. Sie sind geeignet und notwendig, um
eine Gefdhrdung der Umwelt und des Menschen auszuschliessen (Art. 19 Abs. 1 Bst. a
FrSV), und sie sind fiir die Gesuchstellerin auch offensichtlich zumutbar.

Bei der Priifung des Gesuchs werden jeweils die von der Gesuchstellerin beantragten Si-
cherheitsmassnahmen als Bestandteil des Versuchs vorausgesetzt. Nur dort, wo das BUWAL
andere Massnahmen als die Gesuchstellerin notwendig erachtet, wird darauf eingegangen.

3a. Eigenschaften des gentechnisch verdnderten Organismus. Basis fiir eine Risikobewer-
tung ist die Ermittlung des Schadigungspotenzials von Organismen unter Berticksichtigung
derer Eigenschaften (Anhang 4, Ziffer 1 FrSV). Beim KP4 Weizen fehlt die Angabe der
Anzahl der eingefiigten Gensequenzen und es ist teilweise nicht bekannt, ob die Gensequen-
zen exprimiert werden. Auch ist die Konzentration des KP4-Proteins in den Pflanzen in Ab-
hingigkeit von Zeit und Ort nicht bekannt, was aus grundsétzlichen Risikoiiberlegungen
kritisch zu bewerten ist. Aufgrund der kleinen Versuchsflache, der geringen Anzahl von
Pflanzen, die freigesetzt werden sollen, und durch die vorgeschlagenen Sicherheitsmass-
nahmen wird das mogliche Schadensausmass so verringert, dass auch aus Sicht des BUWAL
das Risiko unter diesem Aspekt tragbar erscheint.

b. Moéglichkeit des Pollenflugs und dessen Konsequenzen. Weizen ist ein liberwiegender
Selbstbefruchter mit Fremdbefruchtungsraten von 1 bis 2 %, wobei diese bei giinstigen
Umweltbedingungen auf 3.7 bis 9.7 % steigen konnen (Consensus Document on the biology
of Triticum aestivum (bread wheat); OECD, ENV/JIM/MONO(99)38). Das Ausmass der
Fremdbefruchtung ist nicht nur abhingig von Umweltbedingungen, sondern auch von der
Weizensorte, wobei besonders die Morphologie der Bliite hervorzuheben ist (Waines JG &
Hedge SG, Intraspecific gene flow in bread wheat as affected by reproductive biology and
pollination ecology of wheat flowers; Crop Science 43: 451-463; 2003). Mogliche Kreu-
zungspartner sind - neben Weizen - Hartweizen und Triticale sowie die Wildpflanze Zylin-
drischer Walch, degilops cylindrica (Guadagnuolo R, Savova-Bianchi D & Felber F, Gene
flow from wheat (Triticum aestivum L.) to jointed goatgrass (4degilops cylindrica Host.), as
revealed by RAPD and microsatellite markers, Theor. Appl. Genet. 103: 1-8, 2001). Auch ist
spontanes Auskreuzen auf Roggen moglich, wobei die F1 Hybriden meist steril sind (Tor-
gersen H, Okologische Effekte von Nutzpflanzen — Grundlagen fiir die Beurteilung transge-
ner Pflanzen?; Bundesministerium fiir Umwelt Monographien Band 74, Wien 1996; Con-
sensus Document on the biology of Triticum aestivum (bread wheat); OECD,
ENV/IM/MONO(99)8; ). 30 bis 80 % des Pollens wird ausserhalb der Bliite abgegeben
(Consensus Document on the biology of Triticum aestivum (bread wheat); OECD,
ENV/IM/MONO(99)8; Waines JG & Hedge SG, Intraspecific gene flow in bread wheat as
affected by reproductive biology and pollination ecology of wheat flowers; Crop Science 43:
451-463; 2003). Seine Befruchtungsfahigkeit ist kurz und iibersteigt selbst bei optimalen
Bedingungen kaum 3 Stunden. Es kann davon ausgegangen werden, dass unter normalen
Feldbedingungen die Befruchtungsfahigkeit nicht ldnger als 30 Minuten andauert (Consen-
sus Document on the biology of Triticum aestivum (bread wheat); OECD,
ENV/IM/MONO(99)8). Weizenpollen konnen tiiber relativ grosse Distanzen verfrachtet
werden (vgl. Feil B. & Schmid J.E., Pollenflug bei Mais, Weizen und Roggen, Hrsg. von
dem Schweiz. Saatgut-Produzentenverband SSPV, Z-Saatgut Suisse und Internutrition, Sha-
ker Verlag, Aachen 2001). Die Distanz, iiber die Pollenflug und Auskreuzung stattfindet, ist
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abhédngig von der Grosse des Feldes und damit von der Grosse der Pollenquelle (Eastham K
& Sweet J, Genetically modified organisms (GMOs: the significance of gene flow through
pollen transfer, Environmental issue report No 28, European Environment Agency, Copen-
hagen, 2002). Ausgehend von einer sehr grossen Pollenquelle konnten z.B. noch in 1000 m
Distanz lebensfihige Pollen in Pollenfallen gefunden werden (Virmani SS & Edwards IB,
Current status and future prospects for breeding hybrid rice and wheat; A.dv. Agron. 36:
145-214; 1983) und Auskreuzung wurde noch in 150 m und 400 m Abstand festgestellt (Feil
B. & Schmid J.E., Pollenflug bei Mais, Weizen und Roggen, Shaker Verlag, Aachen 2001).
Fiir den Anbau von GVO-Weizen wiirde dies bedeuten, dass ein vergleichsweise grosser
Abstand zu Fliachen eingehalten werden muss, auf denen Hybridsaatgut erzeugt bzw. dessen
mannlich sterile Komponente vermehrt wird. Wenn Weizen angebaut wird, welcher grosse
Mengen Pollen produziert und zudem eine hohe Selbstbefruchtungsrate aufweist, wie es in
der landwirtschaftlichen Praxis die Regel ist, diirfte aber ein Abstand von ca. 50 m geniigen,
um den Anteil transgener Korner unter 0.5 % zu halten (Feil B. & Schmid J.E., Pollenflug
bei Mais, Weizen und Roggen; Shaker Verlag, Aachen 2001).

Bei der vorliegenden Freisetzung handelt es sich um einen kleinflachigen Versuch, bei dem
die Pollenquelle sehr klein ist (ca. 1600 transgene Pflanzen insgesamt). Das BUWAL er-
achtet es deshalb als unwahrscheinlich, dass Pollen 1000 m weit fliegen und in dieser Di-
stanz Auskreuzungen stattfinden. Zusétzlich wird die Moglichkeit eines Pollenflugs einge-
schrinkt, indem die transgenen Pflanzen wéhrend der Bliitezeit mit den vorgeschlagenen
pollendichten Zelten abgedeckt werden. Diese sind auf ihre Standhaftigkeit bei starken Win-
den getestet worden. In Bezug auf Wildpflanzen geht das BUWAL nach der von der Ge-
suchstellerin vorgelegten Pflanzenliste des Kantons Ziirich davon aus, dass Ae. cylindrica
nicht im Umfeld der Versuchsflache vorkommt. Gesamthaft beurteilt deshalb das BUWAL
das Risiko einer durch Pollenflug vermittelten Auskreuzung der transgenen Pflanzen und
damit eine dauerhafte Verbreitung der gentechnischen Eigenschaften in andere Organismen
(Art. 8 Abs. 1 FrSV) bei normalem Versuchsverlauf als tragbar.

Fiir den nicht planmaéssig verlaufenden Freisetzungsversuch, sei es im Falle eines ausseror-
dentlichen Ereignisses wie Sturm oder Unwetter, sei es im Falle anderer nicht planméssig
verlaufender Ereignisse wie Reissen des Zeltstoffes oder Losen der Verankerung der Zelte,
sind zusitzliche geeignete Massnahmen zu ergreifen, um das Risiko einer Verbreitung von
transgenem Pflanzenmaterial zu vermindern. So sind vor Beginn des Versuches im Umkreis
von 500 m alle Anpflanzungen von Weizen, Roggen und Triticale sowie im unmittelbaren
Umfeld der Versuchsfliche das Auftreten von Ae. cylindrica zu registrieren. Sollte trotz aller
praventiven Sicherheitsmassnahmen der Freisetzungsversuch nicht planmaéssig verlaufen
und transgener Pollen freigesetzt werden, so sind im Umkreis von 60 m der Kérnerbesatz
von Weizen, Roggen, Triticale und gegegenenfalls Ae. cylindrica zu vernichten und im Um-
kreis von 200 m darf angebautes Erntegut nicht als Vermehrungsmaterial, weder als Basis-
saatgut, zertifiziertes Saatgut noch fiir den Wiederanbau im eigenen Betrieb verwendet wer-
den. Verpflichtet zur Durchfithrung dieser Massnahmen ist die Gesuchstellerin (Art. 9 i.V.m.
Anh. 4 Ziff. 4 1.V.m. Art. 19 FrSV). Ist sie bei einem nicht planméssigen Ereignis nicht in
der Lage, dieses Notfallkonzept in allen Einzelheiten durchzufiihren, insbesondere weil sie
mit den moglichen betroffenen Nachbarn keine vertraglichen Abmachungen vorweisen
kann, wird das BUWAL unter Kostenfolgen zu Lasten der Gesuchstellerin das Notwendige
veranlassen. Der Kanton Ziirich trifft unter Kostenfolge zu Lasten der Gesuchstellerin das
Notwendige im Falle der schweren, unmittelbaren Gefahr oder Stérung im Falle zeitlicher
Dringlichkeit. Trifft die Gesuchstellerin mit Nachbarn Vereinbarungen, so hat sie diese dem
BUWAL vor Versuchsbeginn zur Kenntnis zu bringen.
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c. Toxizitit und natiirliche Verbreitung des KP4 Proteins. Das KP4 Protein stammt aus
einem Virus, das Brandpilze der Gattung Ustilaginales befillt. Nach den von der Gesuch-
stellerin vorgelegten Daten und Untersuchungen hemmt es das Wachstum von pilzlichen
Schaderregern, indem es den Ca™ -Transport durch die Zellmembran und damit die biologi-
sche Signaliibertragung beeintrichtigt. Der Effekt kann durch die Gabe von externem Ca'
aufgehoben werden. Die von der Gesuchstellerin vorgelegten Daten und die von ihr zitierte
Fachliteratur belegen ausserdem, dass Bakterien und Pilze ausserhalb der Gattung Ustilagi-
nales nicht empfindlich gegeniiber KP4 reagieren. Ausserdem liegen Daten zu Einwirkun-
gen auf Zellkulturen von Hamstern, Insekten und menschlichen Nierenzellen vor, die keinen
Hinweis auf negative Effekte ergeben. Dagegen fehlen Untersuchungen zu Nebenwirkungen
gegeniiber Vertebraten und Articulaten. Der Hinweis auf den langen, folgenlosen Verzehr
von ,,Quitlacoche* (Maiskolben, die mit Brandpilzen infiziert sind), die in Stidamerika tra-
ditionell als Viehfutter verfiittert und auch als vom Mensch als Delikatesse verspeist werden,
wird vom BUWAL nicht als Sicherheitsindiz anerkannt, da nicht bekannt ist, ob und in wel-
chem Masse die Brandpilze tatsdchlich von Viren befallen waren. Einer wissenschaftlichen
Publikation zufolge sind ndmlich nur 3 bis 5 % aller untersuchten Brandpilzstimme infiziert
(Koltin Y. & Day P.R. (1975), Specificity of Ustilago maydis Killer Proteins; in: Applied
Microbiology 30, Seite 694-696).

Bei der Beurteilung hat das BUWAL berticksichtigt, dass die Versuchspflanzen weder fiir
den menschlichen Verzehr noch fiir die Verwendung als Viehfutter bestimmt sind. Aufgrund
der noch offenen Fragen zur Toxizitdt des KP4 Proteins darf das KP4 Protein nicht in die
Nahrungskette gelangen. Das BUWAL erachtet dies mit den von der Gesuchstellerin bean-
tragten Sicherheitsmassnahmen als hinreichend erfiillt. Des weiteren ist auch die geringe
Versuchsgrosse in die Beurteilung mit einzubeziehen, die mdgliche Nebenwirkungen auf
Nicht-Zielorganismen lokal auf wenige Organismen eingrenzt. Eine Beeintrachtigung von
Populationen von Organismen oder ein Aussterben irgendeiner Art von Organismen (Art. 8
FrSV) ist also nicht zu erwarten. Ausserdem sind Nebenwirkungen gegeniiber Insekten Un-
tersuchungsgegenstand dieses Versuches. Gesamthaft kommt das BUWAL deshalb zu dem
Schluss, dass die fehlenden Angaben zur Toxizitdt des KP4 Proteins zwar zu beméngeln, das
Risiko, das von den KP4 Weizenpflanzen dieses Versuchs fiir Mensch und Umwelt ausgeht,
jedoch tragbar ist.

d. Persistenz und Verbreitung von gentechnisch verdndertem Pflanzenmaterial im Boden.
Bei der Freisetzung des KP4 Weizens wird Pflanzenmaterial in den Boden eingebracht, wo
es frei und uneingeschrinkt zu Wechselwirkungen mit der Umwelt, insbesondere den Bo-
denorganismen, kommt. Aufgrund der Kenntnisse iiber die Vorgidnge im Boden ist davon
auszugehen, dass Pflanzenmaterial von Mikro- und Makroorganismen (z.B. Regenwiirmer)
in tiefere Bodenzonen verfrachtet wird. Mit dem Wissen, dass DNA (Gay P, The biosafety
of antibiotic resistance markers in plant transformation and dissemination of genes through
horizontal gene flow; in: Custers R. (ed.): Safety of genetically engineered crops, VIP publi-
cation, Jo Bury VIB, Zwijnaarde, 2001) und Proteine (Tapp H & Stotzky G, Dot blot enzy-
me-linked immunosorbent assay for monitoring the fate of insecticidal toxins from Bacillus
thuringiensis in soi. Applied and Environmental Microbiology 61(2): 602-609, 1995; Kos-
kella J & Stotzky G, Microbial utilization of free and clay-bound insecticidal toxins from
Bacillus thuringiensis and their retention of insecticidal activity after incubation with micro-
bes, Applied and Environmental Microbiology 63(9): 3561-3568, 1997) je nach Bodenbe-
dingungen lange Zeit im Boden iiberdauern konnen, ist weiterhin in Betracht zu ziehen, dass
das KP4 Gen und das KP4 Protein unter Umsténden lange im Boden verbleiben. Die Konse-
quenzen konnten sein, dass es zu unbeabsichtigten Nebenwirkungen auf Bodenorganismen,
v.a. auf Bodenpilze, sowie zu einem Transfer des KP4 Gens auf Mikroorganismen kommt.
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Dieser sogenannte horizontaler Gentransfer ist bislang im Freiland noch nicht nachgewiesen
worden und nach Berechnungen extrem unwahrscheinlich (Schliiter K & Potrykus I, Hori-
zontaler Gentransfer von transgenen Pflanzen zu Mikroorganismen (Bakterien und Pilzen)
und seine 0kologische Relevanz, in: Schulte E & Kippeli O (eds.), Gentechnisch verdnderte
krankheits- und schadlingsresistente Nutzpflanzen — eine Option fiir die Landwirtschaft?,
Schwerpunktprogramm Biotechnologie des Schweizerischen Nationalfonds, Bern, 1996). In
Anbetracht der immensen Anzahl an Bodenorganismen und der taxonomischen und phylo-
genetischen Befunde bei Mikroorganismen, die belegen, dass horizontaler Gentransfer bei
diesen eine wichtige Rolle in der Evolution gespielt hat (Hanselmann K, Horizontaler Gen-
transfer in Prokaryoten — Evolutionsdkologische Implikationen fiir die Biosicherheitsfor-
schung, Perspektiven der Biosicherheit, Bern, 5. April 2002), ist er gleichwohl nicht auszu-
schliessen. Die Mdglichkeit einer Verbreitung des KP4 Gens auf diese Weise ist also durch-
aus gegeben.

Bei der Beurteilung der Persistenz und der Verbreitung ist jedoch auch die kleine Versuchs-
fliche und die geringe Anzahl an freigesetzten Pflanzen zu beriicksichtigen. Mogliche Ne-
benwirkungen des KP4 Proteins wiren zeitlich und insbesondere ortlich sehr stark be-
schriankt und es ist nicht davon auszugehen, dass Populationen geschiitzter oder fiir das be-
troffenen Okosystem wichtiger Organismen beeintrichtigt wiirden, es zum Aussterben ir-
gendeiner Art von Organismen oder zu einer Beeintrachtigung der Funktionen, insbesondere
der Fruchtbarkeit des Bodens (Art. 8 Abs. 1 FrSV) kommen wiirde.

Dagegen erachtet es das BUWAL als nicht vollkommen ausgeschlossen, dass es zu einer
dauerhaften Verbreitung von Eigenschaften kommen kann. Die Gesuchstellerin wird deshalb
verpflichtet, zur Verminderung dieser Verbreitung nach Beendigung des Versuches das Feld
durch eine Hitzebehandlung zu sterilisieren. Zusétzlich hat sie wihrend des Versuches sowie
noch mindestens zwei Jahre nach Abschluss des Versuches die Persistenz sowie einen mog-
lichen horizontalen Gentransfer des KP4 Gens auf Mikroorganismen zu iiberpriifen. Die von
der Gesuchstellerin vorgeschlagenen Massnahme des Umpfliigens zwischen den Hitzebe-
handlungen wird vom BUWAL dabei als problematisch angesehen, weil diese Massnahme
fiir das Ziel, alle Pflanzenreste im Boden zu vernichten, keine massgebliche Verbesserung
bringt. Denn durch diese Massnahme konnten unter Umstinden Korner in tiefere Boden-
schichten transportiert werden, liberdauern und zu einem spéteren Zeitpunkt unkontrolliert
keimen. Auf das Umpfliigen muss deshalb verzichtet werden. Mit diesen zusitzlichen Si-
cherheitsauflagen erachtet das BUWAL das Risiko fiir den Boden deshalb als tragbar.

e. Verwendung von Antibiotikaresistenzgenen als Marker. Es ist nicht auszuschliessen, dass
das verwendete Antibiotikaresistenzgen iiber den Transfer auf Mikroorganismen im Boden
verbreitet wird. Die Verwendung und Freisetzung von Antibiotikaresistenzgenen ist deshalb
grundsétzlich zu beméingeln.

In Betracht zu ziehen ist nach Auffassung des BUWAL jedoch neben der geringen Feldgro-
sse und der geringen Anzahl der freigesetzten Pflanzen, dass die Antibiotikaresistenzgene
natiirlicherweise bereits in Bodenmikroorganismen vorhanden sind (Gay P, The biosafety of
antibiotic resistance markers in plant transformation and dissemination of genes through
horizontal gene flow; in: Custers R. (ed.): Safety of genetically engineered crops, VIP publi-
cation, Jo Bury VIB, Zwijnaarde, 2001). Dariiber hinaus hat der Gesetzgeber kiirzlich das
Risiko einer versuchweisen Freisetzung von Antibiotikaresistenzgenen nicht als derart um-
weltgefdhrdend bewertet, dass die Verwendung von solchen Genen sofort zu unterlassen
wiren. Damit hat der Gesetzgeber dem Vollzug fiir eine bestimmte Frage doch noch Kriteri-
en an die Hand gegeben, die das BUWAL zu berticksichtigen hat.
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f. Insgesamt ergibt sich aus den Gesuchsunterlagen somit, dass der KP4 Weizen grundsétz-
lich ernst zu nehmende Risiken fiir Mensch und Umwelt erzeugen kann. Aufgrund der ver-
fligten Sicherheitsmassnahmen und unter Beriicksichtigung der kleinen Fliche und der ge-
ringen Anzahl an Pflanzen kann das Risiko einer Gefdhrdung von Mensch und Umwelt aber
als tragbar erachtet werden. Damit ist der Versuch mit den verfiigten Sicherheitsmassnah-
men zuzulassen.

4. Das BUWAL ist die Vollzugsbehdrde zur Uberwachung der Durchfiihrung des Freiset-
zungsversuches (Art. 27 Abs. 1 FrSV). Da die Uberwachung der Durchfiihrung des Freiset-
zungsversuches lokale Kenntnisse und hohe zeitliche Priasenz erfordert, wird das BUWAL
entsprechend Artikel 27 Absatz 2 FrSV eine Begleitgruppe einsetzen. Diese soll die Durch-
fiihrung des Freisetzungsversuchs iiberwachen, insbesondere soll sie kontrollieren, ob die
Gesuchstellerin die Vorschriften der Freisetzungsverordnung sowie die Auflagen und Be-
dingungen dieser Verfligung einhilt. Die Gesuchstellerin hat der Begleitgruppe insbesondere
die notwendigen Unterlagen zur Verfligung zu stellen und ihr den Zutritt zu allen Rdumen
und Versuchsflachen zu gewihren, die fiir den Versuch verwendet werden. Die Begleitgrup-
pe hat keine Verfligungskompetenz; sie erstattet tiber ihre Ergebnisse dem BUWAL Bericht.
Sind aufgrund des vorgefundenen Sachverhalts Massnahmen notwendig, informiert sie das
BUWAL unverziiglich. Die Begleitgruppe wird sich aus maximal fiinf Personen zusammen-
setzen. Die Kosten der Begleitgruppe gehen Artikel 19 Absatz 3 Buchstabe ¢ FrSV zufolge
zu Lasten der Gesuchstellerin und werden nach Abschluss des Versuchs durch das BUWAL
erhoben. Die Gebiihrenbemessung und die anrechenbaren Auslagen richten sich dabei nach
Artikel 36 ff. FrSV und der Verordnung vom 15. Oktober 2001 {iber die Gebiihren fiir
Dienstleistungen nach der Freisetzungsverordnung (SR 814.911.36; VGFrSV).

2.2.1.4. Gebiihren

la. Wer eine Dienstleistung oder eine Verfligung des BUWAL nach der Freisetzungsverord-
nung veranlasst, muss eine Gebiihr bezahlen (Art. 36 Abs. 1 FrSV). Nach Artikel 37 FrSV
erldsst das Eidgendssische Departement fiir Umwelt, Verkehr, Energie und Kommunikation
(UVEK) die Gebiihrenansitze u.a. fiir das Bewilligen von Freisetzungsversuchen. Das
UVEK hat am 15. Oktober 2001 gestiitzt auf Artikel 37 FrSV die Verordnung iiber die Ge-
biihren fiir Dienstleistungen nach der Freisetzungsverordnung (SR 814.911.36; VGFrSV)
erlassen. Gemadss deren Artikel 1 betrdgt die Gebiihr fiir Bewilligungen von Freisetzungsver-
suchen zwischen Fr. 1000.-- und Fr. 20'000.--. Sie wird nach Aufwand bemessen.

1b. Wer eine Dienstleistung oder eine Verfiigung des BUWAL nach der FrSV veranlasst,
muss ebenfalls die Auslagen bezahlen (Art. 36 FrSV). Nach Artikel 38 FrSV gelten die Ko-
sten, die durch Beweiserhebung, wissenschaftliche Untersuchungen, besondere Priifungen
oder die Beschaffung von Unterlagen verursacht werden (Bst. b), oder Kosten fiir Arbeiten,
die das BUWAL von Dritten erstellen ldsst (Bst. e), als Auslagen.

2a. Die Beurteilung des Gesuches hat insgesamt 90 Arbeitsstunden beansprucht. Nach dem
in Artikel 1 Absatz 3 VGFrSV vorgesehenen Stundenansatz von CHF 120.— belaufen sich
die Gebiihren somit total auf CHF 10'800.--.

b. Das BUWAL hat den Kanton Ziirich beauftragt, die Umweltrisiken vertieft abzuklaren,
und dafiir einen Betrag von Fr. 3000.—vereinbart. Entsprechend Artikel 38 Buchstabe b und
e FrSV hat die Gesuchstellerin fiir diesen Betrag aufzukommen.
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2.2.2. Beurteilung des Freisetzungsversuches aufgrund anderer Erlasse

1. Nach Artikel 19 Absatz 1 Buchstabe b FrSV erteilt das BUWAL die Bewilligung, wenn
u.a. das BAG, das BVET und das BLW auf Grund der Beurteilung des Gesuchs der Durch-
fiihrung des Freisetzungsversuchs zustimmen.

2a. Wie bereits ausgefiihrt (B.2.c.), handelt es sich bei Artikel 19 Absatz 1 Buchstabe b FrSV
um eine Konkretisierung von Artikel 41 Absatz 2 i.V.m. Absatz 3 USG (vgl. Seiler, a.a.O.,
Rz. 47 ad Art. 29¢). Es geht mithin um eine Koordination der Anwendung verschiedener
Gesetze im konkreten Einzelfall, die von verschiedenen Amtern vollzogen werden. Eine
Mitwirkung der anderen Amter am Entscheid iiber das vorliegende Gesuch ist daher nur
soweit moglich, als die von ihnen vollzogenen Gesetze iiberhaupt auf den konkreten Fall
anwendbar sind. Es geht mithin um das anwendbare Recht.

b. Regelungen iiber Freisetzungsversuche finden sich nur noch im Epidemiengesetz vom
18. Dezember 2003 (EpG) (vgl. auch Seiler, a.a.0., Rz. 7 ff. ad Art. 29¢), das vom BAG
vollzogen wird. Das EpG regelt die nétigen Massnahmen um Menschen vor Erregern, ein-
schliesslich gentechnisch verdnderter Organismen, zu schiitzen. Erreger sind nach Artikel 2
EpG pathogene Organismen; vorliegendenfalls handelt es sich indes nicht um das versuchs-
weise Freisetzen von pathogenen Organismen. Das BAG hat daher festgehalten, dass das
Epidemiengesetz in casu nicht anwendbar ist.

c. Regelungen, die sodann das Ausbringen von Organismen in die Umwelt verbieten (z.B.
Quarantédneorganismen, Tierseuchen), wéren ebenfalls zu beachten. Solche Regelungen fin-
den sich im Tierseuchengesetz vom 1. Juli 1966, das vom BVET vollzogen wird, und im
Landwirtschaftsgesetz vom 29. April 1998, das vom BLW vollzogen wird. Diese beiden
Gesetze regeln den Schutz vor solchen pathogene Organismen, weshalb diese Bestimmun-
gen, wie das BVET fiir seinen Bereich explizit ausfiihrt, auf den vorliegenden Fall ebenfalls
nicht anwendbar sind.

d. Das BAG hat zudem vorsorglich darauf hingewiesen, dass gentechnisch verdnderte Le-
bensmittel einer Bewilligungspflicht nach dem Lebensmittelgesetz unterliegen, weshalb
keine Korner der Mantelsaat-Pflanzen und der transgenen Versuchspflanzen in die Nah-
rungskette gelangen diirfen.

3. Das BAG vertritt zudem die Auffassung, dass es aufgrund des Umweltschutzgesetzes
erméchtigt sei, den Gesundheitsschutz zu beurteilen. Das Umweltschutzgesetz regelt indes-
sen neben dem Schutz der Umwelt nur den indirekten Gesundheitsschutz des Menschen
(Art. 1 1.V.m. Art. 7 USG). Fiir seinen Vollzug bei Freisetzungsversuchen ist ausschliesslich
das BUWAL zustindig (Art. 42 1.V.m. Art. 41 Absatz 2 und 3 USG). Das BAG ist hingegen
fiir den direkten Gesundheitsschutz des Menschen zusténdig (siehe auch Organisationsver-
ordnung des EDI), der durch spezielle Normen ausserhalb des USG geregelt sein miisste.
Fiir Freisetzungsversuche finden sich indes keine Normen, die den direkten Gesundheits-
schutz regeln, weshalb Freisetzungsversuche an den direkten Gesundheitsschutz keine An-
forderungen erfiillen muss. Aus diesem Grund konnen die Ausfithrungen des BAG zum
direkten Schutz der Gesundheit des Menschen nicht als Begriindung der Zustimmung gelten.

4. Ausser den Vorschriften des Umweltschutzgesetzes finden im vorliegenden Verfahren
somit keine weiteren Vorschriften Anwendung, weshalb der Freisetzungsversuch diese nicht
verletzen kann. BAG, BVET und BLW haben deshalb auch keine Einwénde gegen den Ver-
such.
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2.2.3. Rechtsethische Bemerkungen der EKAH

Die EKAH fiihrt an, dass aus ethischen Griinden auf einen Freisetzungsversuch verzichtet
werden solle. Sie fiihrt dabei als Kriterium die wissenschaftliche Qualitit und den Sinn des
Freisetzungsversuchs an. Zur Begriindung verweist sie auf die Bewilligungsverfahren fiir
Tierversuche und fiir die klinische Forschung am Menschen. Wie die EKAH zurecht ausge-
fiihrt hat, bilden diese Kriterien nicht Gegenstand der Bewilligungsvoraussetzung eines Frei-
setzungsversuches. Sie konnen daher fiir diesen Bewilligungsentscheid nicht berticksichtigt
werden (vgl. Christoph Errass, a.a.0., S. 343). Die Beurteilung von Einzelfdllen erlaubt aber
immerhin die notwendige rechtsethische Uberpriifung staatlichen Handelns im Bereich der
Gentechnologie im ausserhumanen Bereich (vgl. Rainer J. Schweizer, Kommentar zur Bun-
desverfassung der Schweizerischen Eidgenossenschaft vom 29. Mai 1874, Rz. 21 ad Art.
24novies). Das BUWAL ist daher gehalten, die Bemerkung der EKAH in den Rechtsset-
zungsprozess einzubringen (vgl. Christoph Errass, a.a.0., S. 343 m.w.H.).
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Entscheid

Aufgrund dieser Erwdgungen und unter Beriicksichtigung der eingegangenen Stellungnah-
men wird

verfligt:

1. Das Gesuch der ETH Ziirich, vertreten durch das Institut fiir Pflanzenwissenschaften,
seinerseits vertreten durch die Rechtsanwiélte Dr. Marcus Desax und lic.iur. et dipl. Nat.
ETH Stefan Kohler, Rechtsanwilte Pestalozzi, Lachenal, Patry, Lowenstrasse 1, 8001
Ziirich, vom 4. Januar 2001 zur Freisetzung von gentechnisch verdndertem KP4-
Weizen wird mit folgenden Auflagen und Bedingungen bewilligt:

a.

Es wird eine Begleitgruppe eingesetzt, bestehend aus 5 Personen. Die Kosten der
Begleitgruppe gehen zulasten der Gesuchstellerin. Die Begleitgruppe tiberwacht
den Versuch, erstattet dem BUWAL Bericht und beantragt gegebenenfalls Mass-
nahmen. Sie hat keine Verfiigungsbefugnis.

Die Gesuchstellerin nennt der Begleitgruppe alle am Versuch beteiligten Personen
und stellt ihr die fiir die Uberwachung des Freisetzungsversuchs notwendigen Un-
terlagen und Materialien zur Verfiigung. Insbesondere informiert sie die Begleit-
gruppe laufend iiber neue Erkenntnisse zum KP4 Weizen. Sie gewéhrt der Begleit-
gruppe den Zutritt zu allen Rdumen und Versuchsflichen, die im Zusammenhang
mit dem Freisetzungsversuch verwendet werden. Die Zusammensetzung und der
genaue Auftrag der Begleitgruppe wird der Gesuchstellerin vor Versuchsbeginn
zugestellt.

Vor Versuchsbeginn fiihrt die Gesuchstellerin folgende Massnahmen durch:

aa. Die Gesuchstellerin ibermittelt der Begleitgruppe Angaben iiber die Bepflan-
zungen der an die Versuchsstation angrenzenden Nutzfldchen und Informatio-
nen tiber eine allfdllige Nutzung der Erntegiiter als Saatgut. Im Umkreis von
500 m sind alle Anpflanzungen von Weizen (getrennt nach Sommer- und
Winterweizen), Roggen und Triticale sowie in unmittelbarer Umgebung der
Versuchsflache gegebenenfalls das Auftreten von Ae. cylindrica zu registrieren
und diese Daten mindestens eine Woche vor Aussaat dem BUWAL vorzule-
gen. Diese Registrierung umfasst explizit die Anpflanzungen innerhalb der
Versuchstation (Versuchsfelder, Sortengarten etc.). Die Produktion von Saat-
gut der oben genannten Sorten ist explizit auszuweisen.

bb. Die Gesuchstellerin stellt sicher, dass im Umkreis von 60 m kein Saatgut der
oben genannten Sorten produziert wird und bestétigt dies der Begleitgruppe.

cc. Die Gesuchstellerin legt der Begleitgruppe mindestens 2 Wochen vor Ver-
suchsbeginn basierend auf den Protokollen und den vorbereitenden Sitzungen
im Friihling 2003 konkrete Einsatz- und Notfallpldne fiir das Eintreten eines
ausserordentlichen Ereignisses vor. Ausserordentliche Ereignisse sind insbe-
sondere ein Zerstoren der Zelte infolge eines Unwetters oder Sturms oder jeg-
liche Sabotageakte.
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Die Gesuchstellerin legt der Begleitgruppe mindestens 1 Woche vor Versuchs-
beginn ein Konzept zu den Untersuchungen zur Biosicherheit vor. Dieses be-
inhaltet insbesondere die Untersuchungen des Bodens und der Mantelsaat.

Die Gesuchstellerin weist das am Versuch beteiligte Personal ein und stellt mit
der Unterschrift aller am Versuch beteiligten Personen sicher, dass es die zu
treffenden Massnahmen kennt und befolgt.

Wihrend des Versuches fiihrt die Gesuchstellerin folgende Massnahmen durch:

aa.

bb.

CC.

dd.

ccC.

ff.

ge.

hh.

ii.

sie stellt durch Abschrankungen und andere Massnahmen sicher, dass keine
Pflanzen oder Bestandteile davon ausgerissen oder entwendet werden konnen
und dass die Versuchsflache nicht von Unberechtigten betreten werden kann;
Passanten sind durch Informationsschilder auf diesen Umstand aufmerksam zu
machen.

sie Uiberdeckt die Versuchsflache einschliesslich der Mantelsaat mit einem Vo-
gelnetz, verwehrt kleinen Nagetieren den Zutritt zu den Versuchspflanzen mit

Blechen und befestigt oberhalb der niedrigsten Stelle der Umrandung ein Flie-
gengitter, damit Keimlinge nicht abgeschwemmt werden.

sie besucht tiglich die Versuchsfliche und kontrolliert den Versuch auf Unre-
gelmissigkeiten; in der Zeit der Pollenproduktion iiberwacht sie die Versuchs-
fliche rund um die Uhr.

sie deckt zur Vermeidung der Pollenverbreitung wéhrend der Bliitezeit die
KP4-Weizenpflanzen mit pollendichten Geweben (Pollenzelte) ab.

sie umgibt die gentechnisch verédnderten Pflanzen mit einer Mantelsaat von

2 m Breite; zur Uberpriifung der Wirksamkeit der pollendichten Zelte hat die
Gesuchstellerin den Kornerbesatz von Pflanzen der Mantelsaat auf den Gehalt
an gentechnisch verdnderter DNA zu analysieren.

sie stellt sicher, dass keine Pflanzen der Versuchsflache einschliesslich der
Mantelsaat oder deren Samen in Verkehr oder in die Nahrungskette gelangen
konnen.

sie entnimmt Bodenproben zur Uberwachung der Verbreitung von gentech-
nisch verdnderter DNA im Boden.

sie fithrt ein Logbuch, in dem alle Tétigkeiten betreffend Freisetzungsversuch
vermerkt werden und hilt die Begleitgruppe wihrend der gesamten Dauer des
Versuches auf dem Laufenden.

sie informiert die Begleitgruppe iiber Zwischenergebnisse der durchgefiihrten
Untersuchungen moglichst so, dass sie fiir den Uberwachungsprozess genutzt
werden konnen.

Im Falle eines ausserordentlichen Ereignisses fiihrt die Gesuchstellerin folgende
Massnahmen durch und meldet diese den unter aa. aufgefiihrten Personen:

ad.

sie meldet ausserordentliche Ereignisse, wie Stiirme, Unwetter, die ein Entwei-
chen von Pollen nach sich ziehen konnte, oder wie Sabotageakte (z.B. Betreten
des Versuchsgeldandes, Entwendung von Pflanzen, Zerstérung des Feldes etc.)
unverziiglich dem BUWAL (PD Dr. Georg Karlaganis, 079/415°99°62, oder
Dr. Hans Hosbach, 031/322°54°36, oder Dr. Andrea Raps, 031/322 22 38) und
der Koordinationsstelle fiir Storfallvorsorge des AWEL (043 322 10 50).
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bb. sie ergreift bei einem ausserordentlichen Ereignis die im Notfallplan vorgese-
hen Massnahmen, soweit sie dazu in der Lage ist, andernfalls wird die Voll-
zugsbehorde die erforderlichen Massnahmen veranlassen; innerhalb von zwei
Wochen miissen die von einem ausserordentlichen Ereignis betroffenen Fla-
chen gepriift und allenfalls gerdumt, kontaminierte Geréte autoklaviert sowie
kontaminiertes Pflanzenmaterial und kontaminierte Erde sachgerecht in einer
Abfallverbrennungsanlage vernichtet werden, soweit diese nicht fiir weitere
Untersuchungen im geschlossenen System bendtigt werden.

cc. Nach Eintritt eines ausserordentlichen Ereignisses, welches ein Entweichen
von Pollen nach sich gezogen hat, sind im Umkreis von 60 m der Kdrnerbesatz
von Weizen, Roggen, Triticale und gegegenenfalls Ae. cylindrica zu vernich-
ten. Weiter darf im Umkreis von 200 m angebautes Weizenerntegut nicht als
Vermehrungsmaterial, weder als Basissaatgut, zertifiziertes Saatgut noch fiir
den Wiederanbau im eigenen Betrieb verwendet werden.

dd. Nach Eintritt eines ausserordentlichen Ereignisses, welches eine Abschwem-
mung von Samen vor der Keimung oder Keimlingen zur Folge hat, ist die um-
liegende Fldche, die davon betroffen ist, mit einem geeigneten Herbizid, z.B.
Glyphosat, zu behandeln. Der Einsatz von Paraquat ist verboten.

Waihrend des Versuchs und nach dem Versuch fithrt die Gesuchstellerin zudem
folgende Massnahmen durch und berichtet {iber diese der Begleitgruppe:

aa. vor Erreichen der vollen Samenreife sind alle Ahren, die Pilzsporen enthalten,
von einer kompetenten Person abzuschneiden und so zu verpacken, dass keine
Korner oder Sporen entweichen konnen; anschliessend sind alle Pflanzen aus
den Teilparzellen vollstindig auszugraben und zu entfernen, in Kehrichtsdcke
zu verpacken und in einer Kehrichtverbrennungsanlage sachgerecht zu entsor-
gen.

bb. die Samen der Pflanzen aus der Mantelsaat sind nach der Reife abzuernten und
zur Uberpriifung der Tauglichkeit der Pollenzelte auf gentechnische Verinde-
rungen zu analysieren; anschliessend sind sie in einer Kehrichtverbrennungs-
anlage zu entsorgen; die Pflanzen sind ebenfalls vollstindig zu entfernen und
in einer Kehrichtverbrennungsanlage sachgerecht zu entsorgen.

cc. samtliche Arbeitsgerite sind sorgfiltig zu reinigen und, wenn immer mdoglich,
zu autoklavieren.

dd. nach Entfernung des gesamten Pflanzenmaterials ist die Versuchsfliche ein-
schliesslich der Mantelsaatfliche thermisch zu behandeln.

ee. Die Gesuchstellerin analysiert die entnommenen Bodenproben auf das Vor-
handensein von Transgenen.

Die Gesuchstellerin beobachtet zudem nach Abschluss des Freisetzungsversuchs
wihrend eines Jahres das Umfeld der Versuchsfldche nach keimenden Weizen-
pflanzen; gekeimte Weizenpflanzen sind auszugraben, auf die gentechnische Ver-
dnderung hin zu analysieren, und sachgerecht durch Autoklavieren oder in einer
Kehrichtverbrennungsanlage zu entsorgen. Die Versuchsfldche ist anschliessend
mit einem geeigneten Herbizid, z.B. Glyphosat, zu behandeln. Die Gesuchstellerin
teilt die Ergebnisse der Analyse und der Beobachtung der Begleitgruppe schriftlich
mit.
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h. Die Gesuchstellerin priift die Massnahmen der thermischen Behandlung des Bo-
dens auf ihre Effizienz, indem sie mindestenens 2 Jahre lang in verschiedenen Ab-
stinden nach der Behandlung Bodenproben nimmt und auf den Verbleib der
Transgene im Boden hin iiberpriift. Sie erstattet {iber die jeweiligen Ergebnisse der
Begleitgruppe schriftlich Bericht.

i.  Die Gesuchstellerin erstellt ferner innert 90 Tagen nach Abschluss des Freiset-
zungsversuchs einen Bericht zu Handen der Begleitgruppe, der:

aa. Auskunft gibt {iber den tatsdchlichen Ablauf des Freisetzungsversuchs, die
wichtigsten daraus gewonnenen wissenschaftlichen Erkenntnisse, iiber die
Untersuchungen des Bodens und der Mantelsaat und die Einwirkungen auf
Mensch und Umwelt.

bb. die Wirksamkeit der Sicherheitsmassnahmen (einzeln und in Kombination)
bewertet. Insbesondere ist das Verhiltnis des Aufwandes fiir die verschiedenen
Sicherheitsmassnahmen (Isolationsabstinde, Mantelsaat, Pollenzelte, usw.)
und die damit gewonnene Sicherheit abzuschitzen;

j. Die Gesuchstellerin {ibermittelt neue Erkenntnisse im Zusammenhang mit den
transgenen Weizenlinien, welche die Risiken fiir Mensch und Umwelt betreffen,
unverziiglich an das BUWAL und das BAG.

2. Die Gebiihren werden festgesetzt auf CHF 10800.--, die Auflagen auf CHF 3000.--. Sie
gehen zu Lasten der Gesuchstellerin. Die Rechnungstellung erfolgt durch das BUWAL.

3. Gegen diese Verfligung kann innert 30 Tagen ab ihrer Eroffnung beim Eidgendssischen
Departement fiir Umwelt, Verkehr, Energie und Kommunikation (UVEK), 3003 Bern,
Beschwerde erhoben werden (Artikel 50 VwVG).

Zur Beschwerde berechtigt ist, wer durch die angefochtene Verfiigung beriihrt ist und ein
schutzwiirdiges Interesse an deren Aufhebung oder Anderung hat, sowie jede andere Per-
son, Organisation oder Behorde, die das Bundesrecht zur Beschwerde erméchtigt (Art. 54
USG i.V.m. Art. 48 VWVG).

Die Beschwerdefrist beginnt fiir Parteien, denen dieser Entscheid personlich eréffnet
wird, an dem auf den Eingang der schriftlichen Ausfertigung folgenden Tag, fiir die an-
dern Parteien an dem auf die Publikation folgenden Tag zu laufen.

Die Beschwerdeschrift ist im Doppel einzureichen. Sie hat die Begehren, deren Begriin-
dungen mit Angabe der Beweismittel und die Unterschrift der beschwerdefiihrenden
bzw. der sie vertretenden Person zu enthalten. Die angefochtene Verfiigung und die als
Beweismittel angerufenen Urkunden sind der Beschwerde beizulegen, soweit die Be-
schwerdefiihrerin oder der Beschwerdefiihrer sie in Handen hilt.

Die Verfiigung und die Entscheidunterlagen kdnnen innerhalb der Beschwerdefrist beim

BUWAL, Abt. Stoffe, Boden, Biotechnologie, Worblentalstrasse 68, 3063 Ittigen, zu den
iiblichen Biirozeiten eingesehen werden. Telefonische Voranmeldung unter der Nummer
031/322 93 49.

4. Der Entscheid wird eingeschrieben erdftnet:

o der Gesuchstellerin (Rechtsanwiélte Dr. Marcus Desax und lic.iur. et dipl. Nat. ETH
Stefan Kohler, Rechtsanwilte Pestalozzi, Lachenal, Patry, Lowenstrasse 1, 8001 Zii-
rich)
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e der Gemeinde Lindau (ZH)
e Lorenz Hirni, Fiirsprecher
e Kurt Schweizer jun.

e Greenpeace Schweiz,

e Baudirektion des Kanton Ziirich, Amt fiir Abfall, Wasser, Energie und Luft (AWEL),
KSF/Fachstelle fiir biologische Sicherheit

und im Bundesblatt publiziert (Art. 19 Abs. 4 FrSV).

5. Mitteilung zur Kenntnis an:
e Bundesamt fiir Gesundheit
e Bundesamt fiir Landwirtschaft
e Bundesamt fiir Veterindrwesen
e Staatssekretariat fiir Wirtschaft, Arbeitsinspektorat
e Schweiz. Unfallversicherungsanstalt
e Fidg. Fachkommission fiir biologische Sicherheit

e FEidg. Ethikkommission fiir die Gentechnik im ausserhumanen Bereich

3003 Bern, 30. Oktober 2003 BUNDESAMT FUR UMWELT,
WALD UND LANDSCHAFT

Philippe Roch
Direktor
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Emissione sperimentale di grano geneticamente modificato
Esperimento del PFZ autorizzato a determinate condizioni

Berna, 30.10.2003 - L'Ufficio federale dell’ambiente, delle foreste e del paesaggio (UFAFP)
ha riesaminato la domanda di emissione sperimentale di grano geneticamente modificato
inoltrata dal Politecnico federale di Zurigo (PFZ), autorizzando I’'esperimento a condizione
che vengano rispettate severe norme di sicurezza. In considerazione di queste ultime e
della superficie limitata su cui avverra la sperimentazione, I'UFAFP ritiene che il potenziale
di rischio per 'uomo e I'ambiente sia accettabile.

Il Politecnico federale di Zurigo potra effettuare a Lindau (ZH) un'emissione sperimentale di
grano KP4 geneticamente modificato. E quanto deciso dall'UFAFP il 30 ottobre 2003 dopo
aver riesaminato la nuova domanda del PFZ. Il 13 giugno 2003, in seguito a una decisione
del Tribunale federale, il Dipartimento federale dell'ambiente, dei trasporti, dell'energia e
delle comunicazioni (DATEC) aveva sospeso tutte le precedenti decisioni riguardanti
I'emissione sperimentale. L'UFAFP ha ora esaminato ex-novo la domanda di
sperimentazione inoltrata dal PFZ.

L'Ufficio federale dell’ambiente, delle foreste e del paesaggio ha deciso di autorizzare
I’esperimento nonostante continui a nutrire diversi dubbi al riguardo. In particolare,
condividendo il parere espresso dalla Commissione federale per la sicurezza biologica CFSB,
considera prematura la data proposta per I'emissione sperimentale (cfr. riquadro).
L'incompleta caratterizzazione della pianta e I'assenza di un metodo che provi la presenza
della proteina KP4 nei vegetali, infatti, riduce, a suo avviso, la gamma di conoscenze che si
potrebbero acquisire con I'esperimento. L'UFAFP & inoltre del parere che il PFZ avrebbe
potuto tenere in maggior considerazione i risultati di un precedente esperimento del 2001
effettuato in un’apposita serra con piantine di grano KP4. Nel corso di tale prova, infatti,
non si constatod alcun aumento della resistenza alla carie del grano. Al contrario, le piantine
geneticamente modificate risultarono addirittura leggermente piu vulnerabili al fungo
rispetto a quelle non transgeniche. L'UFAFP ritiene pertanto che I'emissione sperimentale
proposta sia di scarsa utilita.

Norme di sicurezza rigorose

Condizione essenziale per I'effettuazione dell’esperimento ¢ il rispetto di rigorose norme di
sicurezza. In particolare, sono state imposte le seguenti misure:

e copertura con teloni impermeabili al polline delle piante transgeniche durante la
fase della fioritura;

e assenza, entro un raggio di 60 m, di produzioni di sementi di frumento, segale o
triticale;

e costruzione di transenne che impediscano I’accesso a uccelli, roditori e persone non
autorizzate;

¢ sorveglianza del campo di prova durante I'emissione sperimentale e monitoraggio
della superficie per un anno a partire dal termine dell'esperimento;

¢ sorveglianza della diffusione indesiderata delle sequenze genetiche inserite (ossia
controllo delle misure di sicurezza mediante I'analisi del suolo e del mantello
protettivo delle sementi);

¢ incenerimento, al termine dell’esperimento, del materiale geneticamente modificato
e trattamento termico del suolo;

¢ redazione di un rapporto periodico sul decorso dell'emissione sperimentale e sui piu
importanti risultati ottenuti, il quale deve essere consegnato al gruppo di
accompagnamento composto da rappresentanti dell'UFAFP, del Canton Zurigo, del
Comune di Lindau e da esperti dei settori dell’ecologia e delle scienze agrarie.

La decisione positiva dell'UFAFP & stata determinata, oltre che dalle misure di sicurezza
previste, anche dal cambiamento delle condizioni quadro rispetto alla prima valutazione
del novembre 2001:

¢ la valutazione dei geni resistenti ad antibiotici analoghi a quelli presenti nel grano

utilizzato dal PFZ € cambiata rispetto al novembre 2001. L'UFAFP rimane sempre del
parere che I'utilizzo di tali geni sia inutile e problematico, ma considera che le
emissioni sperimentali limitate nello spazio e nel tempo ed accompagnate da norme
di sicurezza adeguate costituiscano un rischio accettabile. Inoltre, nel corso del
dibattito relativo alla legge sull'ingegneria genetica, il Parlamento ha ritenuto che i
rischi legati alle emissioni sperimentali di geni resistenti agli antibiotici non
rappresentassero per I'ambiente una minaccia tale da rendere necessario un divieto
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immediato. Alla ricerca é stata data la facolta di utilizzare tali geni ancora sino al
2008 e I'UFAFP ne ha tenuto conto ai fini della sua decisione. La nuova legge
sull'ingegneria genetica entrera in vigore presumibilmente il 1° gennaio 2004.

Il PFZ ha inviato all’'UFAFP dati supplementari sulle piante transgeniche, utili per valutare
meglio i rischi connessi all’esperimento.

Presa di posizione dei servizi specializzati

Contro la domanda del PFZ erano stati inoltrati tre ricorsi da parte del Gruppo di lavoro
“Lindau gegen Gentech-Weizen"”, dai coniugi Grossmann-Keller nonché da IP Suisse e da
Greenpeace Svizzera. | servizi specializzati consultati si sono espressi prevalentemente a
favore della sperimentazione (cfr. decisione). Nessun’opposizione e giunta dall’Ufficio
federale della sanita pubblica (UFSP), dall’Ufficio federale dell'agricoltura (UFAG) e
dall'Ufficio federale di veterinaria (UFV). La Commissione federale per la sicurezza biologica
(CFSB) ha criticato I'assenza d’informazioni, tuttora non fornite, sulla caratterizzazione
della proteina KP4 e la mancata indicazione dei metodi di analisi, ma ha comunque
approvato I’'emissione sperimentale a maggioranza dei voti. L'Ufficio cantonale
dell’'ambiente di Zurigo (AWEL) ha chiesto I'imposizione di prescrizioni volte a garantire la
sicurezza biologica. Soltanto la Commissione federale d’etica per I'ingegneria genetica nel
settore non umano (CENU) ha raccomandato di non autorizzare I'emissione sperimentale.
Considerando i risultati ottenuti sinora con le sperimentazioni in serra e nella camera
vegetativa, detta Commissione ha infatti manifestato dubbi sulla qualita scientifica e
sull’utilita dell’emissione sperimentale proposta dal PFZ.

Contro la decisione dell’lUFAFP puo essere inoltrato ricorso al DATEC entro 30 giorni.

L'emissione sperimentale

Il Politecnico federale di Zurigo intende studiare a Lindau (ZH), su 8 m2 e nell’ambito di un
esperimento in campo aperto, due specie di grano primaverile geneticamente modificate
(parcella sperimentale complessiva: 90 m2). Le 1600 piante sottoposte all’esperimento
contengono un cosiddetto gene KP4, il quale regola la produzione della proteina KP4. La
“proteina killer” KP4 agisce come fungicida e deve servire a proteggere le piante
dall’attacco della carie del grano. Scopo dell’esperimento & quello di verificare se tale
effetto, gia constatato in serra, si ottiene anche “sul campo”, ovvero in condizioni naturali.
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Freisetzungsversuch BO0003 mit gentechnisch verandertem KP4-Weizen in Lindau (ZH)

Bericht des BAFU

1 Ausgangslage

Mit Verfigung vom 30. Oktober 2003 bewilligte das BUWAL (heute BAFU) das Gesuch der
ETH Zirich vom 4. Januar 2001 um Bewilligung eines Freisetzungsversuches mit
gentechnisch verandertem KP4-Weizen in Lindau (ZH) unter verschiedenen Auflagen und
Bedingungen.

Nach Artikel 27 Freisetzungsverordnung (FrSV) uberwacht das BUWAL die Durchfiihrung
von Freisetzungsversuchen. Es kann zu diesem Zweck eine Begleitgruppe einsetzen (Art. 27
Abs. 2 FrSV). In vorliegendem Fall setzte das BUWAL eine 5-kopfige Begleitgruppe ein, in
der sowohl der Standortkanton als auch die Standortgemeinde Einsitz hatten.

2 Aufgabe der Begleitgruppe

Aufgabe der Begleitgruppe war es, den Versuch zu tberwachen und dem BUWAL darUber
Bericht zu erstatten. Namentlich hatte die Begleitgruppe zu kontrollieren, ob die
Gesuchstellerin die Vorschriften der Freisetzungsverordnung sowie die Auflagen und
Bedingungen der Verfugung vom 30.Oktober 2003 einhalt. Die Begleitgruppe hatte keine
Verfligungskompetenz. Sie informierte das BUWAL Uber ihre Aktivitaten und Feststellungen,
welches daraufhin gegebenenfalls Massnahmen verflgt hat. Bei Auftreten eines
aussergewohnlichen Ereignisses sollte die Begleitgruppe die Einhaltung des
Notfallkonzeptes, soweit es die Biosicherheit betraf, iberwachen.

3  Mitglieder der Begleitgruppe

— Andrea Raps, zustandig fur den Vollzug der Freisetzungsverordnung beim BUWAL (bei
Abwesenheit durch Georg Karlaganis oder Hans Hosbach, BUWAL vertreten). Andrea
Raps war die Prasidentin der Begleitgruppe. Sie sorgte flr den Informationsaustausch
zwischen BUWAL und Begleitgruppe und unterhielt den Kontakt zur Projektleitung der
ETH Zirich.

— Daniel Fischer, zustandig fir den kantonalen Vollzug der Freisetzungsverordnung bei
der Fachstelle fur Biologische Sicherheit, FBS, des Kantons Zirich (bei Abwesenheit
durch Barbara Wiesendanger vertreten).

Die FBS koordinierte die kantonsinterne Notfallplanung gemass dem Notfallkonzept.

— Angelika Hilbeck, EcoStrat GmbH, Wissenschaftliche Expertin auf dem Gebiet der
Biosicherheit von GVO

— Felix Winkenbach, Schweiz. Hochschule fiir Landwirtschaft (BFH), Wissenschaftlicher
Experte auf den Gebieten Biologie und Okologie

—  Willy Flammer, Gemeindeprasident in Lindau, der Standortgemeinde des
Freisetzungsversuchs
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4 Tatigkeiten der Begleitgruppe

4.1 Sitzungen

Die Sitzungen wurden von der Prasidentin Andrea Raps geleitet. Zu jeder Sitzung wurde ein
Protokoll sowie gemass Memorandum eine Notiz ans BUWAL verfasst.

Insgesamt fanden 7 Sitzungen der Begleitgruppe statt. Eine vor Versuchsbeginn, drei
wahrend des Versuchs (nach der Aussaat, nach dem Auflaufen des Weizens und kurz vor
Abschluss des Versuches) und drei nach Abschluss des Versuches.

2.2 Inspektionen

Die Begleitgruppe erflllte ausserdem ihren Kontrollauftrag mittels 11 Inspektionen (siehe
Tabelle im Anhang). Die Inspektionen wurden teilweise mit Hilfe einer Checkliste
durchgefiihrt und dokumentiert.

Die Inspektionen wurden der Versuchsleitung angekindigt. Es waren entweder der
Projektleiter oder sein Stellvertreter anwesend, welche fir Informationen und zur
Beantwortung von Fragen zur Verfliigung standen.

2.3 Kontrolle des Notfallkonzeptes

Mit Verfigung des BUWAL vom 30. Oktober 2003 wurde die Gesuchstellerin aufgefordert,
vor Beginn des Freisetzungsversuchs einen Einsatz- und Notfallplan zu erstellen (Kapitel C
1c.cc). Die Begleitgruppe hat bei Demonstrationen vor Ort wahrend und nach dem Ereignis
kontrolliert, ob die Biosicherheit gewahrleistet war.

5 Ergebnisse

5.1 Tatigkeiten der Begleitgruppe

Durch den Einsatz einer Begleitgruppe war wahrend der kritischen Phasen (z.B. Aussaat,
Bliihphase, Versuchsende, Entsorgung) eine nahezu liickenlose Uberwachung der Vorgénge
rund um den Freisetzungsversuch gewahrleistet.

Die Grosse der Begleitgruppe von 5 Mitgliedern plus Ersatzpersonen erwies sich als gut, weil
dadurch die benétigten Kompetenzen vertreten waren und es in den meisten Fallen doch
maoglich war, gemeinsame Termine fur Sitzungen und Inspektionen zu finden.

Besonders wertvoll war die Vertretung des Standortkantons sowie der Standortgemeinde in
der Begleitgruppe. Der Einsitz des Standortkantons gewahrleistete eine enge
Zusammenarbeit bei besonderen Situationen. Durch die Vertreter des Kantons Zirich war
die Begleitgruppe und damit auch die Aufsichtsbehdrde auch dann lGber die Geschehnisse
stets im Bild. Durch die Vertretung der Standortgemeinde war es mdglich, schnell und
flexibel ,Kurzinspektionen“ vorzunehmen, welches ofter erforderlich war. Auch der gute
Kontakt der Gemeindevertretung zur 6rtlichen Polizei, zu betroffenen Nachbarn oder
anderen betroffenen Gemeindemitgliedern war fiir die Arbeit der Begleitgruppe sehr hilfreich.
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5.2 Sicherheit

Aufgrund der Beobachtungen und Uberpriifungen der Begleitgruppe darf festgehalten
werden, dass sich die verfigten Sicherheitsmassnahmen bewahrt haben und dass eine
unkontrollierte Verbreitung von transgenem Pflanzenmaterial aus der Versuchsflache
verhindert wurde.

Die Begleitgruppe hat mit ihrer Uberwachungstatigkeit gewahrleistet, dass die Sicherheits-
massnahmen gemass Verflgung jederzeit eingehalten wurden und dass Mangel von der
Projektleitung umgehend behoben wurden.

Die Kontrollen der Begleitgruppe haben insbesondere ergeben, dass

- die Pollenzelte in Verbindung mit der Mantelsaat und einem Sicherheitsabstand von
60 m zu kompatiblen Kreuzungspartnern einen Polleneintrag ausserhalb der
Versuchsflache hinreichend unterbunden wurde.

- das Abflammen die unterirdischen Pflanzenteile und Samen nicht hinreichend
geschadigt hat. Es kam bereits ein paar Wochen nach der Bodenbehandlung zu
Durchwuchs. Dagegen zerstorte das Autoklavieren Pflanzenteile und Samen in der
Erde nachhaltig, noch im Marz 2005 waren die Parzellen praktisch pflanzenfrei. Das
Autoklavieren der oberen Bodenschicht ist auch nétig, wenn transgenes Material so
weit wie mdglich aus dem Boden entfernt werden soll. Ein alleiniges Abflammen der
Oberflache geniigt hierfir nicht.

- das Pflanzenmaterial durch die Projektleitung sachgerecht entsorgt wurde, bzw. die
Pflanzenteile, die weiter zu Forschungszwecken benutzt wurden, geerntet und
verschlossen gelagert wurden.

- sich das Notfallkonzept grundsatzlich bewahrt hat. Es hat sich gezeigt, dass sich der
Versuch gegen Witterungseinflisse, die sich in einem normalen Rahmen bewegen,
relativ gut schiitzen liess. Zudem waren Unwetter kurz- bis mittelfristig voraussehbar
gewesen, wodurch allfallige weitergehende Massnahmen innert nutzlicher Frist
hatten angeordnet werden kdnnen.

Die Praxis hat ergeben, dass in kiinftigen Notfallplanen folgendes berticksichtigt
werden sollte:

- In einen Notfallplan sollte auch die nachste interne Umgebung berlcksichtigt
werden. So wurde zwar die ganze Umgebung auf allfallige Problempunkte
kontrolliert, jedoch die neben der Versuchsflache gelegenen Gewachshauser, in
welchen wahrend des Versuches mit exotischen Pathogenen der Gruppe 2
gearbeitet wurden, wurden vorerst nicht berticksichtigt. Bei einem Zerbrechen des
Glases anlasslich einer Demonstration hatte nicht ausgeschlossen werden
kénnen, dass darin verwendete Pathogene entweichen. Im vorliegenden Fall
wurde aufgrund einer Intervention der kantonalen Fachstelle das kritische Material
anlasslich der Grosskundgebung zusatzlich gesichert.

- Die Alarmierung sollte vor Versuchsbeginn mit einem Probealarm getestet
werden. Im vorliegenden Versuch hat sie beim ersten Zwischenfall nicht Gberall
richtig funktioniert.
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5.3 Fazit

Aufgrund der Berichterstattung der Begleitgruppe und weiterer Beobachtungen stellt das
BAFU fest, dass nach dem heutigen Wissensstand die Biosicherheit wahrend des
Freisetzungsversuchs immer gewahrleistet. Trotz einigen schwierigen Situationen gab es nie
einen Grund, den Versuch abzubrechen.
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Anhang 1: Tatigkeiten der Begleitgruppe

Datum / Teilnehmer Versuchs- Zweck / Anlass Bemerkungen der
2004 phase Begleitgruppe
18. Marz A. Raps, Aussaat Uberpriifen der
W. Flammer, Sicherheitsmassnahm
B. Wiesendanger en
26. Marz W. Flammer Keimen der Greenpeace —
Samen Demonstration
29. Mérz W. Flammer Keimen der Status nach Die Besetzung verlief ohne
Samen Greenpeace — Zwischenfalle. Niemand ist in
Besetzung die Versuchsflache eingedrun-
gen. Plexiglasabdeckung am
Eingangstor zur Flache sowie
Vogelnetz wurden beschadigt
und notdiirftig repariert.
8. April W. Flammer Auflaufen der Routinekontrolle Schaden sind repariert.
Pflanzen
28. April W. Flammer, Pflanzen sind Uberpriifen der Sicher- | Einige Locher im Vogelnetz
A. Hilbeck aufgelaufen heitsmassnahmen festgestellt und beanstandet.
F. Winkenbach
D. Fischer
B. Wiesendanger
28. Mai D. Fischer Vegetatives Erkundigung Uber den | Locher des Vogelnetzes sind
Wachstum Stand der Biosicher- geflickt. Bewuchs der Mantel-
heitsexperimente saat locker, aber regelmassig.
6. Juni W. Flammer Vegetatives Uberpriifen der Sicher- | Demonstration verlief gréss-
A. Hilbeck Wachstum heitsmassnahmen tenteils friedlich. Keine Scha-
den an den Sicherheits-
massnahmen
14. Juni W. Flammer Blite Uberpriifen der Die Verarbeitung der Zelte
Pollenzelte entspricht den Vorgaben aus
Gesuch und Verfiigung. Die
Installation ist in Ordnung.
23. Juni A. Raps Blite Uberpriifen der Sicher- | Die Installation ist in Ordnung.
W. Flammer heitsmassnahmen; Be-
D. Fischer sichtigung und Kon-
trolle der Pollenzelte
16. Juli W. Flammer Nach der Ernte; | Kontrolle der sach- Die Ernte und Versorgung des
D. Fischer Entsorgen des gerechten Entsorgung | pflanzlichen Materials wurde
pflanzl. Materials | der Pflanzen sachgerecht und gemass
in Abfallsdcken Verfiigung durchgefiihrt.
20. Juli A. Raps Versuchsende: Kontrolle des sach- Die Pflanzenreste wurden

B. Wiesendanger

Entsorgung der
Abfallsacke in
der KVA

gerechten Transports
und Entsorgung des
Materials

sachgerecht und gemass
Verfligung entsorgt.
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