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A. Sachverhalt

1. Am 4. Januar 2001 reichte die Gesuchstellerin ein Gesuch fur einen Freisetzungsversuch
mit transgenem K P4-Weizen ein. Die vorgesehene V ersuchsflache misst ca. 90 m?, ein-
schliesslich der Mantelsaat ca. 200 m?. Ziel des Versuchsist es, die fungizide Wirkung von
gentechnisch verandertem, KP4 (,Killer Protein 4*) exprimierendem Weizen gegentiber dem
samenburtigen Erreger des Weizenstinkbrandes (Tilletia tritici) unter Feldbedingungen zu
prifen. Vorversuche im Gewdachshaus haben gezeigt, dass derart transformierte Weizen-
pflanzen eine verringerte Anfélligkeit gegeniiber diesem Pilz besitzen. Die fur den Versuch
vorgesehenen Wei zenpflanzen sind gentechnisch verandert 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 fur das Killer-Protein 4 (KP4),
dessen Expression vom Mais-Ubiquitin-Promoter kontrolliert und vom 35S Terminator
des Blumenkohlmosaikvirus beendet wird;

b. DNA-Sequenzen fir 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 fur eine Antibiotikaresistenz. Nach Aussagen der Gesuchsstellerin ist
ziemlich sicher, dass mehrere Kopien des bla-Gens, das elne Resistenz gegen Ampicillin
codiert, ins Weizengenom mittibertragen wurden.

2. Das Gesuch wurde vom BUWAL am 20. November 2001 abgewiesen (BBl 2001 6294
ff.), weil (1) die von der Gesuchstellerin vorgenommene Risikobewertung wegen ungenti-
gender Kenntnis des Organismus und ungentigender Abkl&rung seiner Wechselwirkung mit
der Umwelt keine ausreichenden Aussagen Uber eine Gefahrdung der Umwelt erlaubte, (2)
das als Marker verwendete Antibiotikaresi stenz-Gen gegen Ampicillin unnétig sei und well
angesichts der in der Umwelt vorhandenen kumulativen Effekte und langfristigen Prozesse
und insbesondere der Komplexitét der Bodenmikroflora sowie der diesbeztiglich grossen
Unwissenheit und Unsicherheit ein schwer einzuschétzendes Risiko zuriickbleibe und sich
deshalb aufgrund des V orsorgeprinzips ergebe, dass unnétige Risiken zu vermeiden seien
und (3) die Sicherheitsvorkehrungen gegen die M églichkeit eines Pollenfluges ungentigend
seien, weshalb sich aus der Risikobewertung nicht ergebe, dass der Freisetzungsversuch den
Menschen und die Umwelt nicht geféhrden kénne.

3. Am 31. Dezember 2001 erhob die ETH Zirich gegen diese Verfiigung beim Departement
far 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 begrindet, dass von der Stellungnahme
der Eidgentssischen Fachkommission fur biologische Sicherheit (EFBS), die den beantrag-
ten Freisetzungsversuch unter Bedingungen und Auflagen als zul&ssig erachtet hatte, nur aus
triftigen Griinden abgewichen werden dirfe, dass das BUWAL in allen Punkten keine sol-
chen Grinde 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 unverhdtnismassige Sicherheitsanforderungen hinsichtlich des méglichen Aus-
kreuzens durch Pollenflug gestellt habe und dass die Verwendung von Antibiotikaresi stenz-
genen keine Umweltgefahrdung darstelle. Das BUWAL hat daraufhin am 20. Dezember
2002 das Gesuch mit Auflagen gutgeheissen (BBI 2003 74 ff.).

4. In der Folge erhoben am 29. Januar 2003 Nachbarn, die in der Umgebung des Frei set-
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 Uber das Verwaltungsverfahren (VWVG; SR 172.021) zukommt, entzogen. Gegen
diesen Entscheid haben die Nachbarn am 3. Mérz 2003 Beschwerde beim Bundesgericht
eingereicht. Das Bundesgericht hob am 12. Mé&rz 2003 den Entzug der aufschiebenden Wir-
kung auf, weil die Interessenabwégung, die zu diesem Entscheid gefiihrt habe, fir die Nach-
barn unbeachtlich sei, well sie nicht in das Verfahren einbezogen wurden und damit deren



rechtliches Gehor verletzt worden sei. Wirde anders entschieden, wirde damit das Haupt-
verfahren prgjudiziert (BGE 129 11 286).

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 hangige Ge-
such ist mit allen nicht vertraulichen Akten wahrend 30 Tagen aufzulegen. Mit der Ge-
suchsauflage ist sinngemass die folgende Aufforderung zu publizieren: Wer Rechte im Be-
willigungsverfahren wahrnehmen will, muss es der Vorinstanz innert 30 Tagen mitteilen.
Wer dies unterlasst, ist vom weiteren Verfahren ausgeschl ossen. Denjenigen Personen, wel-
che entsprechende Mitteilungen machen, wird die Verfligung der Vorinstanz zu diesem Be-
willigungsverfahren zugestellt.

6. Mit verfahrendeitender Verfligung wurde der Gesuchstellerin die Moglichkeit geboten,
ihr Gesuch bis 20. Juli 2003 zu erganzen. Am 27. Juni 2003 reichte die ETH Zirich ein
Uberarbeitetes Gesuch ein.

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

8. Am 22. Juli 2003 wurde der Eingang des Gesuchs in Form eines Kurzbeschriebsim
Bundesblatt (BBl 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 fUr alle interessierten Personen aufgelegt. Digjenigen, dieim Verfahren Rechte al's
Partei wahrnehmen wollen, wurden aufgefordert, dies bis 15. September 2003 dem BUWAL
Zu begrinden.

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

10. Gegen den Freisetzungsversuch wurden drel 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
|P-Suisse, vertreten durch Flrsprecher 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
Birgerinnen und Birger beim BUWAL eingegangen, die gegen den Versuch protestieren
und die Ablehnung des Freisetzungsversuchs beantragen. Téglich gehen nach wie vor neue
Briefe oder E-mails beim BUWAL ein.

12. Mit verfahrendeitender Verfliigung vom 19. September 2003 wurden die Stellungnahmen
der Fachstellen und die Einsprachen zur alféligen Stellungnahme bis 26. September 2003
dem BAG, dem BLW, dem BVET, der EFBS, der EKAH, dem AWEL, Firsprecher 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 Zurich Fristerstreckung bis
2. Oktober 2003, welche ihr am 1. Oktober 2003 mit dem Hinweis gewahrt wurde, dass sich
die Frist fir den Entscheid Uber das Gesuch nach Artikel 19 Absatz 2 FrSV entsprechend
verlangern wirde. Am 2. Oktober 2003 reichte die ETH Zurich ihre Rickausserung zu den
Stellungnahmen und Einsprachen ein und beantragte eine Fristerstreckung fur die Fachstel-
len bis 13. Oktober 2003, damit diese ihre Stellungnahmen gegebenenfalls ergénzen konn-
ten.

14. Mit verfahrendeitender Verfligung vom 2. Oktober 2003 gewahrte das BUWAL die Fri-
sterstreckung fur die Fachstellen und wies die Gesuchstellerin darauf hin, dass dadurch die
Einhaltung der 90-tagigen Frist fUr den Entscheid Uber das Gesuch (Art. 19 Abs. 1 FrSV)
gefahrdet werden kénnte. Eine mogliche 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 Flrsprecher Lorenz Hirni, Greenpeace Schweiz
bzw. Herrn Kurt Schweizer jun. auf die Rickausserung der ETH Zlrich ein.

16. Mit verfahrengdleitender Verfiigung vom 15. Oktober 2003 wurden alle Eingaben dem
BAG, dem BLW, dem BVET, der EFBS, der EKAH, dem AWEL, Firsprecher 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. Erwagungen

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 Stoffwechsel produkte oder Abfélle die
Umwelt oder mittelbar den Menschen nicht geféhrden konnen. Wer gentechnisch veranderte
oder pathogene Organismen, die nicht fir Verwendungen in der Umwelt in Verkehr ge-
bracht werden durfen, im Versuch freisetzen will, benétigt eine Bewilligung des Bundes
(Art. 29e Abs. 1 USG). Nach Artikel 29e Absatz 2 USG erlésst der Bundesrat Vorschriften
Uber die Anforderungen und das Verfahren fr die Erteilung der Bewilligung fur Freiset-
zungsversuche. Er hat diese in der Freisetzungsverordnung vom 25. August 1999 (FrSV)
konkretisiert.

2. Wer gentechnisch veranderte, 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 ertellt das BUWAL die Bewilligung, wenn die Beurteilung des
Gesuchs, inshesondere der Risikobewertung, ergibt, dass nach dem Stand der Wissenschaft
und der Erfahrung der Freisetzungsversuch den Menschen und die Umwelt nicht geféhrden
kann und wenn die Bundesamter fur Gesundheit (BAG), fur Veterindrwesen (BVET) und fur
Landwirtschaft (BLW) auf Grund der Beurteilung des Gesuchs anhand ihrer spezial gesetzli-
chen Vorschriften dem Freisetzungsversuch zustimmen.



a. Durch die Vorschriften des Umweltschutzgesetzes und der Freisetzungsverordnung sind
vorab das Leben und die Gesundheit menschlicher Individuen geschiitzt. Frei setzungsversu-
che sind daher schéadlich (Art. 1 Abs. 1 USG), wenn sie zum Tod oder zur Beeintréchtigung
der Gesundheit von Menschen fuhren. Der Gesundheit gleichgestellt ist die Bildung uner-
winschter Resistenzen gegen bestimmte Medikamente. Denn dadurch wird die Abwehr
einer Gesundheitsbeei ntrachtigung erschwert oder vereitelt (vgl. Seiler, Kommentar USG, 2.
Aufl., Zirich 2003, 7. Lieferung, Rz. 57 ad Art. 29a). Zweitens sind fremdes Eigentum bzw.
fremde Sachwerte geschiitzt. Freisetzungsversuche sind daher unzuldssig, wenn dadurch
eine Beeintrachtigung fremder Sachwerte, Kulturen oder Nutztiere erfolgt (vgl. BGE 122 |1
103 Erw. 6; BBI 1999 3039, 3043; Seiler, aa.O., Rz. 59 ad Art. 29a). Dies gilt insbesondere
dann, wenn der Freisetzungsversuch zu einem Gentransfer auf benachbarte fremde Felder
fuhren wirde (Pollenflug) und damit dort transgene Produkte entstiinden, die nicht bewilligt
sind und von ihrem Eigentiimer nicht in Verkehr gebracht werden dirfen (vgl. Seiler, a.a.O.,
Rz. 38 ad Art. 29e m.w.H.). Geschlitzt ist drittens die Umwelt. Dazu gehéren Tiere, Pflan-
zen, ihre Lebensgemeinschaften und Lebensréume sowie die Fruchtbarkeit des Bodens. Als
umweltschadlich gelten ale Einwirkungen, welche durch Veranderung des Erbmaterials
oder Veranderungen der natirlichen Zusammensetzung von Lebensgemeinschaften direkt
oder indirekt zur Verdrangung, Schwéachung oder zum Aussterben von Arten, Unterarten
oder Rassen bzw. Sorten von Tieren und Pflanzen fihren. Dabei ist nicht nur die nationale,
sondern auch die regionale und |okale Ebene massgebend (BGE 118 Ib 485). Im Zusam-
menhang mit dem Lebensraum sind insbesondere die Zusammensetzung des Nahrungsange-
bots und die 6kologisch bedeutsamen Stoffwechsel prozesse und Stoffflisse 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-Schutzgtiter konkretisiert.

b. Unzuléssig sind Freisetzungsversuche, welche den Menschen und die Umwelt gefahrden
koénnen. Damit ist nicht erst elne konkrete Geféhrdung unzul8ssig, sondern bereits die M6g-
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 kénnte (BGE 126 11 300, 311/12 Erw. 4.e.aa.; Seiler, aa.0., Rz, 75 ad
Art. 29a). Soweit eine Quantifizierung des Risikos mangels verlasslicher Kenntnisse nicht
maoglich ist, sind entsprechend dem V orsorgeprinzip 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 wére (Seiler, a.a.O., Rz.
42 ad Art. 29e 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 Riskobewertung, der Durchfiihrung des Freisetzungsversuchs zustimmen. Artikel 19
Absatz 1 Buchstabe b FrSV stellt eine bundesrétliche Konkretisierung von Artikel 41 Absatz
2i1.V.m. Absatz 3 USG dar (vgl. Seller, aa.O., Rz. 47 ad Art. 29¢; vgl. auch Botschaft vom
7. Juni 1993 zu einer Anderung des Umweltschutzgesetzes, BBI 1993 |1 1445 ff., 1475). Es
geht mithin um die Koordination des V ollzugs verschiedener rechtlicher Regelung, die von
verschiedenen Amtern vollzogen werden. Vollziehen andere Amter ebenfalls Vorschriften
Uber Organismen, muss die Koordination zwischen Ihnen und dem BUWAL, das die Bewil-
ligung erteilt, sichergestellt werden. Die genannten Bundesamter miissen nach dieser Ord-
nung deshalb den Freisetzungsversuch daraufhin prifen, ob er jene Vorschriften einhalt, fur



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

d. DasBUWAL zeigt den Eingang des Gesuchsim Bundesblatt an, sobald das Gesuch voll-
sténdig ist, und sorgt dafiir, dass die nicht vertraulichen Unterlagen wahrend 30 Tagen zur
Einsicht aufliegen. Gleichzeitig unterbreitet es der Eidgentssischen Fachkommission fir
biologische Sicherheit (EFBS), der Eidgendssi schen Ethikkommission fir 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, aa.O., Rz. 34 ad Art. 29h). Von den
tatbestandlichen Feststellungen der EFBS abzuweichen, bedarf triftiger Griinde. Die EFBS
ist indessen vom Gesetzgeber nicht beauftragt, sich zu Rechtsfragen zu dussern (Seller,
a.a.0., Rz. 34 petit). Diesist ausschliesslich Aufgabe der Behorden. So ist beispielsweise die
Frage, wie weit Pollen fliegt, ob und mit wem eine Auskreuzung stattfindet, eine tatbestand-
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 Mangel s an vorgegebenen rechtsinternen und rechts-
externen Bewertungsnormen nicht ausreicht (vgl. Botschaft zu einer Anderung des Bundes-
gesetzes Uber den Umweltschutz vom 7. Juni 1993, BBI 1993 |1 1445, 1474; Christoph Er-
rass, Zum Verhdtnis von Recht und Ethik in der Verfassungsbestimmung tber die Gentech-
nologie im Ausserhumanbereich, ZSR 2002 | 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 behdrdliche Entscheidung einfliessen, wenn das
Recht derart unbestimmte Rechtsbegriffe aufweist, dass rechtsethische Wertungen tberhaupt
einfliessen konnen. Andernfallsist der Gesetz- oder Verordnungsgeber gehalten, die Stel-
lungnahme in den Rechtssetzungsprozess einzubringen (vgl. Errass, a.aO., S. 343 m.w.H.).

3. Gemass Artikel 9 Absatz 1 FrSV hat das Gesuch u.a. die Massnahmen zur zeitlichen und
raumlichen Begrenzung des Umgangs in der Umwelt zu enthalten, wie Uberwachungs- und
Kontrollmassnahmen, Massnahmen zur Abfallentsorgung und Notfallplane (Bst. ci.V.m.
Anh. 4 Ziff. 4 FrSV) und einen Uberwachungsplan, damit mogliche schadliche oder 1astige
Einwirkungen des Freisetzungsversuchs auf den Menschen und die Umwelt wahrend und
nach dem Versuch friihzeitig festgestellt werden kénnen (Bst. d).

4. Nach Artikel 19 Absatz 3 FrSV verkntpft das BUWAL die Bewilligung mit den erfor-
derlichen Bedingungen und Auflagen zum Schutz des Menschen und der Umwelt. Es kann
insbesondere verlangen, dass das V ersuchsgebiet gekennzeichnet, eingezéunt oder besonders
abgesichert wird (Bst. @), und auf Kosten der Gesuchstellerin oder des Gesuchstellers anord-
nen, dass zusétzlich zum Uberwachungsplan (Art. 9 Abs. 1 Bst. d FrSV) das Versuchsgebiet
und dessen Umgebung wahrend und nach dem Versuch tberwacht werden. Weiter kann das
BUWAL anordnen, dass Proben genommen und untersucht werden (Bst. b) und die Durch-
fulhrung 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 spétestens 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 Uberwacht die Durchfihrung 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, fuhrt
dartiber Protokoll und teilt das Ergebnis der Uberwachung dem BUWAL mit (Art. 27 Abs. 2
FrSV).

2. Beurteillung

2.1 Formelles

1. Die Gesuchstellerinist nach Artikel 5 des ETH-Gesetzes vom 4. Oktober 1991 eine au-
tonome 6ffentlichrechtliche Anstalt des Bundes mit Rechtspersonlichkeit. Es kann daher auf
das Gesuch elngetreten werden.

2. Dieobenin ziffer A.10. aufgefthrten Einsprechenden haben mitgeteilt, dass siein das
Verfahren als Partel einbezogen werden wollen. Die Gesuchstellerin halt in ihrer Rické&usse-
rung vom 2. Oktober 2003 dafUr, dass die Bewilligungsbehérde u.a. Gber behauptete Partel -
stellungen einen Entscheid zu treffen habe. Ob die Einsprechenden fur 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 Haner, Verwaltungsverfahren und V erwaltungsrechtspflege des
Bundes, 2. Aufl., Zirich 1998, S. 45 ff., 106 ff.). Namentlich ist ihnen das rechtliche Gehor
zu gewéhren (vgl. BGE 129 11 286, 293 Erw. 4.3.2.).

b. DasBUWAL hat im vorliegenden Verfahren die Einsprechenden umfassend in die Sach-
verhaltsermittlung einbezogen (siehe Ziffer A.8.ff.) und damit das rechtliche Gehér 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
VwV G nicht vertraulichen Gesuchsakten Stellung nehmen. Das BUWAL ist daher bereits
aufgrund dieser Vorschriften und somit unabhangig davon, ob der Einsprechende Partel ist,
verpflichtet, sich mit den Ausserungen aller Einsprechenden auseinander zu setzen (so auch
Seiler, aa 0., Rz. 54 ad Art. 29e). Aus diesem Grund wirde eine Nichtzuerkennung ener
Parteistellung von einzelnen Einsprechenden weder am zu beurteilenden Sachverhalt noch
an der Beurteilung des Versuchs etwas andern. Aus diesem Grund besteht fir das vorliegen-
de nichtstreitige Verwaltungsverfahren kein aktuelles Interesse an einem Entscheid Uber die
Parteistellung der Einsprechenden.

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



mation“ zukommt, die zur Rechtsmittel erhebung berechtigen wiirde (vgl. Isabelle Haner,
aa.0., Rz. 265; VBP 61.50 Erw. 4.2.2.; siehe auch Beatrice Wagner Pfeifer, Das Um-
weltrecht vor den Herausforderungen der Gentechnologie, Zirich, 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 Grinden abgelehnt hat. Eine Minimierung dieses Risikos wiirde bedeuten,
dass vor jeder Beweiserhebung ein Prognoseentscheid Uber die Stellung als Partei in einer
beschwerdefahigen Zwischenverfligung zu treffen wére. Dies ware kaum praktikabel (siehe
auch Isabelle Haner, a.a.0., Rz. 270), inbesondere wenn man sich vergegenwartigt, dassim
vorliegenden Verfahren der Bewilligungsbehorde nur 90 Tage fur ihren Sachentscheid zur
Verfuigung stehen. Dies entspricht auch nicht der Intention des Bundesrates, der in Konkreti-
sierung des Artikel 30aVwV G aslex specialis gegeniber Artikel 30 VWV G in Artikel 18
FrSV ein rasches Verfahren mit einer vereinfachten Anhérung vorgesehen hat (Seiler, a.a.O.,
Rz. 54 ad Art. 29e).

Die Frage schliesslich, ob die Einsprechenden im Falle einer Beschwerde eine gentigende
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. Sellungnahmen der Kommissionen und Fachstellen

Eidg. Fachkommission fur biologische Scherheit (EFBS)

Nach der Stellungnahme der EFBS vom 9. September 2003 werden innerhalb der Kommis-
sion die Qualitét des geplanten Freisetzungsversuches und die moglichen Schllsse fur eine
Risikoanalyse unterschiedlich beurteilt. Die Halfte der Mitglieder sprechen sich aus grund-
sétzlichen Risikouberlegungen gegen eine Bewilligung des Versuches aus. Als Begrindung
fUhren sie das frihe Entwicklungsstadium des Projektes, die damit verbundene mangel hafte
Charakterisierung des Weizens und fehlende Analysemethoden, sowie eine offensichtlich
unkontrollierte und instabile Expression des KP4-Proteins an. Diese wirden einerseits eine
fundierte Risikoanal yse nicht zulassen und andererseits einen Erkenntnisgewinn in der
Grundlagenforschung unter Umsténden verhindern. Die Ubrigen Kommissionsmitglieder
sind mit diesen Bemerkungen prinzipiell einverstanden, sehen aber im Rahmen des vorlie-
genden Versuches kein Risiko fir Mensch und Umwelt und stimmen dem V orhaben deshalb
zu. Ein Kommissionsmitglied begriindet dies mit dem Hinweis auf unterschiedliche Werte
der einzelnen Mitglieder, auf die geringe Grosse der V ersuchsflache, auf die stringenten
Sicherheitsmassnahmen sowie auf die Forschungsfreiheit, die gewahrleistet werden miisse.
Dariiber hinaus sei es nicht Aufgabe der EFBS, die Nitzlichkeit eines Versuches zu beurtei-
len.

In ihren Stellungnahmen vom 26. September 2003 und vom 13. Oktober 2003 geht die
EFBS erganzend auf spezifische Fragen zu moglichen Auswirkungen im Boden, moglichen
Auskreuzungsdistanzen sowie Instabilitéten im Erbgut ein. Danach stellt sie fest, dass
grundsétzlich Pflanzenteile und mit diesen Pflanzen-DNA durch Bodenorganismen in tiefere
Bodenschichten gelangen kénnen 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 tiber das Risiko einer ungewollten Verbreitung
und Vermehrung von transgener DNA nicht einig sei. Welter stellt sie fest, dass zwar ein-
mal, ausgehend von einer sehr grossen Pollenquelle, eine Pollenverfrachtung bis 1000 m
gefunden worden sei (Virmani SS & Edwards IB, 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 Befirchtung der Einsprechenden keine gravierenden
Auswirkungen auf die Population von Wildpflanzen aufgrund vertikalen Gentransfers zu
erwarten seien, da die dafir notwendigen V oraussetzungen nicht auf das geplante Feldexpe-
riment anwendbar seien. In Bezug auf genetische Instabilitdten im Erbgut von Weizen fihrt
die EFBS aus, dass es bekannt sei, dass es bel Weizen immer zu grésseren oder kleineren
Instabilitdten kommen kénne, 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 Instabilitéten die bio-
logische Sicherheit dieses Versuches beeinflussen konnten. Aufgrund dieser Ausfiihrungen
kommt eine Mehrheit der Kommissionsmitglieder zusammenfassend zu dem Schluss, dass
die Argumente fir die biologische Sicherheit des Versuches sprechen.

Eidg. Ethikkommission fir 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 K P4-Weizens gegen Stinkbrand im Feld, handle. Die ge-
plante Biosicherheitsforschung spiele hingegen eine nebensachliche Rolle, weshalb sich die
EKAH nur noch mit dem Wirkungstest auseinandersetze. Weiterhin gehe sie davon aus, dass
sich die Daten zur Abklérung der Sicherheitsaspekte im Vergleich zum ersten Gesuch nicht
geandert haben und dass die Sicherheitsbeurteilung durch die zustéandigen 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 Qualitét und am Sinn des Experimentes bestiinden, empfiehlt
die EKAH einstimmig, den Freisetzungsversuch nicht zuzulassen. Die EKAH fihrt weiter
aus, dass sie sich bewusst sel, 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 wirden.
Sie verweist auf Bewilligungsverfahren fir Tierversuche oder fur klinische Forschung am
Menschen, wo schlecht konzipierte Forschungsprojekte aus ethischer Sicht als nicht bewilli-
gungsfahig gelten. Die EKAH empfiehlt, die Freisetzungsverordnung in dieselbe Richtung
zu andern, um zu gewdahrleisten, dass bei der Beurteilung kiinftiger Gesuche auch die Krite-
rien des Nutzens und der Wissenschaftlichkeit mit einbezogen werden.

Baudirektion des Kanton Zirich, Amt fir Abfall, Wasser, Energie und Luft (AWEL ), KSF/Fachstelle
fur biologische Scherheit

In seiner Stellungnahme vom 10. September 2003 halt das AWEL fest, dassin der Umwelt-
vertraglichkeitsprifung immer noch gewisse Punkte (virale Rekombination, horizontal er
Gentransfer von kp4) fehlen. Weiterhin stehe dem Risiko, das dem Kanton Zirich aufgrund
des moglichen 6kologischen, gesundheitlichen, wirtschaftlichen und politischen Gefahren-
potenzials erwachsen kann, nur dann ein erwiesener Gewinn gegentiber, wenn Erkenntnisse
der vorgeschlagenen Biosicherheitsforschung fir die Beurteilung der kommenden Freiset-
zungsgesuche genutzt werden kénnten. Die Verwendung des Antibiotikaresi stenzgens stelle
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fur das AWEL dabei einen gewichtigen Nachteil des Forschungsvorhabens dar; es halt dabei
explizit fest, dass dies nur gerechtfertigt werden kénne, wenn substanzielle Erkenntnisge-
winne in der Biosicherheitsforschung erreicht wirden. Das AWEL verlangt von der Gesuch-
stellerin die Durchfiihrung umfassender Sicherheitsmassnahmen und die Information des
AWEL Uber Ergebnisse von weiteren Versuchen, die parallel zum Freisetzungsversuch an
transgenem Weizen geplant sind und dartber, welche Linien — segregierend oder nicht se-
gregierend — zum Einsatz kommen. Die von der Gesuchstellerin nachtréglich eingereichten
Projekte zur Biosicherheitsforschung seien zu beflrworten und die Experimente sollten vor
oder wahrend des Freisetzungsversuchs durchgefihrt werden, damit die Ergebnisse fir den
Uberwachungsprozess genutzt werden konnten.

Im Rahmen eines kantonal en Mitberichtverfahrens kommen die einzelnen kantonalen Amter

zu folgenden Schltissen:

- Das Amt fur Landschaft und Natur halt an seiner urspriinglichen Stellungnahme fest. Es
gibt zu bedenken, dass der Versuch in nachster Néhe zu landwirtschaftlich genutzten F &
chen mit potenziellen Hybridisierungspartnern geplant sei, und stimmt dem Versuch nur
bedingt zu.

- Das Kantonale Laboratorium kommt ergénzend zu der Stellungnahme vom 21. August
2001 zu dem Schluss, dass fir eine abschliessende Beurteilung zur Toxizitét des KP4-
Proteinsim Sinne der gesetzlichen Vorschriften die Grundlagen fehlen. Unter den gege-
benen Bedingungen sei eine Auskreuzung der moglicherwel se toxischen Eigenschaften
nicht auszuschliessen, weshalb das Gesuch aus |ebensmittelrechtlicher Sicht abzulehnen
sei.

- Der kantonsérztliche Dienst halt an seiner uspriinglichen Stellungnahme fest. Danach
wurde das Gesuch und insbesondere die Risikobewertung in wesentlichen Bereichen als
durftig bewertet, insbesondere in Bezug auf die Abkléarungen zur Toxikologie und Uber
die Problematik des Ampicillinresistenzgens. Weiterflihrende Arbeiten mit diesen Pflan-
zen, insbesondere Vorbereitungsarbeiten im Hinblick auf das Inverkehrbringen, seien
vollig auszuschliessen. Weiterfhrende Arbeiten mit diesen Pflanzen seien vollig auszu-
schliessen, sollte der Versuch dennoch bewilligt werden, dirfe diesem Umstand auf kei-
nen Fall prgjudizierende Bedeutung zukommen.

- Daskantonale Veterindramt erhebt aus der Sicht seiner direkten Zustéandigkeiten keine
Einwéande.

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 wirden. Mégliche
Auswirkungen im Boden, Auskreuzungsdistanzen sowie Instabilitéten im Erbgut beurteilt
das AWEL wiefolgt: Um den Ausgangszustand wieder herzustellen, dirfen keine neuen,
durch einen méglichen horizontalen Gentransfer entstandenen rekombinanten Bakterien
vorkommen. Der Boden sei deshalb wahrend und nach dem Versuch auf das VVorhandensein
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 hélt deshalb an seiner Beurteilung der Risikosi-
tuation vom 10. September 2003 fest. Schwierigkeiten bei der Transformation bei Weizen
haben keine Bedeutung fur die Beurteilung der Risikosituation.

2.2.1.2. Einsprachen

Es gingen Einsprachen vom Ehepaar Grossmann-Keller und IP-Suisse, vertreten durch Fir-
sprecher Lorenz Hirni, von der Arbeitsgruppe ,, Lindau gegen Gentech-Weizen*“, vertreten
durch Herrn Kurt Schweizer jun., sowie von Greenpeace Schweiz ein.



11

Neben grundsétzlichen Bedenken gegenliber gentechnischen Manipulationen und gegentiber
Freisetzungen von gentechnisch veranderten Organismen (d.h. das Verhalten von GVOin
komplexen Okosystemen sei nicht vorhersehbar und berge grundsétzlich eine Gefahr) wurde
in diesen Einsprachen geltend gemacht, dass die Zielsetzung des Versuches nicht klar sel,
dass der Sinn und der Nutzen des V ersuches, insbesondere unter Berticksichtigung der Re-
sultate der Versuche in der Vegetationshalle, nicht gegeben seien, dass bel Weizen Pollen-
flugdistanzen bis zu 1000 m gefunden worden seien, dass Auskreuzungen auf Wildpflanzen,
Weizen und Roggen nicht ausgeschlossen werden kdnnen und dies verheerende Auswirkun-
gen auf Wildpflanzenpopulationen haben kénne, dass eine Verbreitung von Pollen bzw. von
transgenen Material durch Insekten, Vogel, Saugetiere, ablaufendes Regenwasser sowie
durch den Menschen nicht in der Risikobewertung berticksichtigt worden seien, dass Ver-
breitung von transgenem Material im Boden in biszu 75 cm Tiefe und deren Persistenz nicht
ausgeschlossen werden koénne, dass die Verwendung von Antibiotikaresistenzgenen zu ver-
bieten sei und dass die Sicherheitsmassnahmen (Pollenzelte und deren Sturmtauglichkeit,
200 m Sicherheitsabstand, oberflachliches Abflammen des Bodens) ungeniigend seien. Diese
Ausfuhrungen selen nicht abschliessend und umfassen die Ausfihrungen der Beschwerde
ans UVEK vom 29. Januar 2003. Die Arbeitsgruppe ,, Lindau gegen Gentechweizen" und
Greenpeace machen darlber hinaus geltend, dass fundierte Angaben zur Verbreitung des
KP4 Proteins sowie zu seiner Toxizitét gegentiber den Tierstdmmen Articulata, Vertebrata
und Molluscafehlen. Des weiteren fhrt die Arbeitsgruppe ,, Lindau gegen Gentechnweizen®
an, dass die Dynamik des Auskreuzens (Pollenkonzentration in Bezug zum Abstand zur
Pollenguelle) nicht abzuschétzen sei und Greenpeace legt dar, dass der Organismus nicht gut
beschrieben sei, und dass gentechnische Veranderungen bel Weizen oft zu unvorhergesehe-
nen Effekten im Erbgut (u.a. Instabilitéten, Neuanordnung des Erbgutes) fihren.

Soweit nétig 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 frihen Zeitpunkt erfolgt: Die unvollsténdige Charakterisierung
der Pflanzen und die fehlende Nachweismethode des KP4-Proteins in den Pflanzen schmé&
lert den potenziellen Erkenntnisgewinn. Ferner hétten die Ergebnisse aus dem Vorversuch in
der Vegetationshalle von der Gesuchstellerin besser berticksichtigt werden kdnnen: In einem
Experiment im Jahr 2001 wiesen die KP4-Weizenpflanzen keine erhdhte Pilzresistenz auf,
im Gegenteil, sie waren sogar leicht stérker vom Pilz befallen a's die Ausgangssorten.

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

fol gende Aspekte hin Uberprift:
Eigenschaften des gentechnisch veranderten Organismus,

- Mdglichkeit des Pollenflugs und dessen Konsequenzen,

- die Eigenschaften des KP4 Proteins: natirliche Verbreitung, Wirkungsspektrum, Toxi-
zitdt gegenuber Nicht-Zielorganismen,;

- Persistenz und Verbreitung von gentechnisch verandertem 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 Ergdnzungen vom 27. Juni 2003 vorge-
schlagenen Sicherheitsmassnahmen den Menschen und die Umwelt nicht gefahrden. Aus
ihrer Sicht sind diese Auflagen und Bedingungen daher integraler Bestandteil der von ihr
vorgenommenen Risikobewertung.
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b. Auch fir das BUWAL sind die oben aufgefihrten vier Aspekte fir den Entscheid aus-
schlaggebend. Sie werden nachfolgend geprift. Das BUWAL hat dabei die jeweils vorge-
schlagenen Sicherheitsmassnahmen ebenfalls geprift: Sie dienen dem Zweck, die Umwelt
und den Menschen durch den Versuch nicht zu geféhrden (Art. 19 Abs. 1 Bst. aFrSV), und
finden daher ihre gesetzliche Grundlage in Artikel 29a und 29e USG, Artikel 9i.V.m. An-
hang 41.V.m. Artikel 19 FrSV sowie Artikel 12 FrSV. Sie sind geeignet und notwendig, um
eine Gefahrdung der Umwelt und des Menschen auszuschliessen (Art. 19 Abs. 1 Bst. a
FrSV), und sie sind fr die Gesuchstellerin auch offensichtlich zumutbar.

Bel der Priifung des Gesuchs werden jewells die von der Gesuchstellerin beantragten Si-
cherheitsmassnahmen als Bestandteil des V ersuchs vorausgesetzt. Nur dort, wo das BUWAL
andere Massnahmen als die Gesuchstellerin notwendig erachtet, wird darauf elngegangen.

3a. Eigenschaften des gentechnisch ver&nderten Organismus. Basis fur 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 eingefligten Gensequenzen und es st teilweise nicht bekannt, ob die Gensequen-
zen exprimiert werden. Auch ist die Konzentration des KP4-Proteins in den Pflanzen in Ab-
héngigkeit von Zeit und Ort nicht bekannt, was aus grundsétzlichen Risikolberlegungen
kritisch zu bewerten ist. Aufgrund der kleinen Versuchsfléche, 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. Mdglichkeit des Pollenflugs und dessen Konsequenzen. Weizen ist ein tberwiegender
Selbstbefruchter mit Fremdbefruchtungsraten von 1 bis 2 %, wobel diese bei glinstigen
Umweltbedingungen auf 3.7 bis 9.7 % steigen konnen (Consensus Document on the biology
of Triticum aestivum (bread wheat); OECD, ENV/IM/MONO(99)8). Das Ausmass der
Fremdbefruchtung ist nicht nur abhangig von Umweltbedingungen, sondern auch von der
Weizensorte, wobel besonders die Morphologie der Blite 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). M6gliche Kreu-
zungspartner sind - neben Weizen - Hartweizen und Triticale sowie die Wildpflanze Zylin-
drischer Walch, Aegilops cylindrica (Guadagnuolo R, Savova-Bianchi D & Felber F, Gene
flow from wheat (Triticum aestivum L.) to jointed goatgrass (Aegilops cylindrica Host.), as
revealed by RAPD and microsatellite markers, Theor. Appl. Genet. 103: 1-8, 2001). Auch ist
spontanes Auskreuzen auf Roggen méglich, wobel die F1 Hybriden meist steril sind (Tor-
gersen H, Okologische Effekte von Nutzpflanzen — Grundlagen fur die Beurteilung transge-
ner Pflanzen?; Bundesministerium fur 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 ausserhal b 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 Gbersteigt selbst bei optimalen
Bedingungen kaum 3 Stunden. Es kann davon ausgegangen werden, dass unter normalen
Feldbedingungen die Befruchtungsfahigkeit nicht [anger als 30 Minuten andauert (Consen-
sus Document on the biology of Triticum aestivum (bread wheat); OECD,
ENV/IM/MONO(99)8). Weizenpollen kdnnen Uber 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, tber die Pollenflug und Auskreuzung stattfindet, ist
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abhangig von der Grosse des Feldes und damit von der Grdsse 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 |ebensfahige 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 bel Mais, Weizen und Roggen, Shaker Verlag, Aachen 2001).
Fur den Anbau von GV O-Weizen wirde dies bedeuten, dass ein vergleichsweise grosser
Abstand zu Flachen 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 esin
der landwirtschaftlichen Praxis die Regédl ist, dirfte aber ein Abstand von ca. 50 m gentigen,
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).

Bel der vorliegenden Freisetzung handelt es sich um einen kleinflachigen Versuch, bel dem
die Pollenquelle sehr kleinist (ca. 1'600 transgene Pflanzen insgesamt). Das BUWAL er-
achtet es deshab a's unwahrscheinlich, dass Pollen 1000 m weit fliegen und in dieser Di-
stanz Auskreuzungen stattfinden. Zusétzlich wird die Méglichkeit eines Pollenflugs einge-
schrankt, indem die transgenen Pflanzen wahrend der BlUtezeit mit den vorgeschlagenen
pollendichten Zelten abgedeckt werden. Diese sind auf ihre Standhaftigkeit bel starken Win-
den getestet worden. In Bezug auf Wildpflanzen geht das BUWAL nach der von der Ge-
suchstellerin vorgelegten Pflanzenliste des Kantons Zirich 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 alstragbar.

Fir den nicht planméssig verlaufenden Freisetzungsversuch, sei esim Falle eines ausseror-
dentlichen Ereignisses wie Sturm oder Unwetter, sei esim Falle anderer nicht planméssig
verlaufender Ereignisse wie Reissen des Zeltstoffes oder Ldsen der Verankerung der Zelte,
sind zusétzliche geeignete Massnahmen zu ergreifen, um das Risiko einer Verbreitung von
transgenem Pflanzenmaterial zu vermindern. So sind vor Beginn des Versuchesim Umkreis
von 500 m alle Anpflanzungen von Weizen, Roggen und Triticale sowie im unmittelbaren
Umfeld der Versuchsflache das Auftreten von Ae. cylindrica zu registrieren. Sollte trotz aller
praventiven Sicherheitsmassnahmen der Freisetzungsversuch nicht planmassig verlaufen
und transgener Pollen freigesetzt werden, so sind im Umkreis von 60 m der Kdrnerbesatz
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 fur den Wiederanbau im eigenen Betrieb verwendet wer-
den. Verpflichtet zur Durchfiihrung dieser Massnahmen ist die Gesuchstellerin (Art. 91.V.m.
Anh. 4 Ziff. 4i.V.m. Art. 19 FrSV). Ist sie bei einem nicht planméssigen Ereignis nicht in
der Lage, dieses Notfallkonzept in allen Einzelheiten durchzufiihren, insbesondere well 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 Zdrich trifft unter Kostenfolge zu Lasten der Gesuchstellerin das
Notwendige im Falle der schweren, unmittelbaren Gefahr oder Storung 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. Toxizitat und natirliche Verbreitung des KP4 Proteins. Das KP4 Protein stammt aus
einem Virus, das Brandpilze der Gattung Ustilaginales beféllt. 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 Signal tibertragung beeintrachtigt. 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 gegenliber KP4 reagieren. Ausserdem liegen Daten zu Einwirkun-
gen auf Zellkulturen von Hamstern, Insekten und menschlichen Nierenzellen vor, die keinen
Hinwels 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 Sidamerikatra-
ditionell als Viehfutter verfittert 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 Brandpil ze tatséchlich von Viren befallen waren. Einer wissenschaftlichen
Publikation zufolge sind ndmlich nur 3 bis 5 % aller untersuchten Brandpilzstamme infiziert
(Kaltin Y. & Day P.R. (1975), Specificity of Ustilago maydis Killer Proteins; in: Applied
Microbiology 30, Seite 694-696).

Bel der Beurteilung hat das BUWAL berlicksichtigt, dass die Versuchspflanzen weder fir
den menschlichen Verzehr noch fir 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 erfillt. 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 gegentiber Insekten Un-
tersuchungsgegenstand dieses V ersuches. Gesamthaft kommt das BUWAL deshalb zu dem
Schluss, dass die fehlenden Angaben zur Toxizitét des KP4 Proteins zwar zu bemangeln, das
Risiko, das von den KP4 Welzenpflanzen dieses Versuchs fur Mensch und Umwelt ausgeht,
jedoch tragbar ist.

d. Persistenz und Verbreitung von gentechnisch veréandertem Pflanzenmaterial im Boden.
Bel der Freisetzung des KP4 Weizens wird Pflanzenmaterial in den Boden eingebracht, wo
esfrei und uneingeschrankt zu Wechselwirkungen mit der Umwelt, insbesondere den Bo-
denorganismen, kommt. Aufgrund der Kenntnisse Uber die Vorgange 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 markersin 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
thuringiensisin soi. Applied and Environmental Microbiology 61(2): 602-609, 1995; K os-
kellaJ & 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 Uberdauern kdnnen, ist weiterhin in Betracht zu ziehen, dass
das KP4 Gen und das KP4 Protein unter Umstanden lange im Boden verbleiben. Die Konse-
guenzen koénnten 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 (Schltter K & Potrykus I, Hori-
zontaler Gentransfer von transgenen Pflanzen zu Mikroorganismen (Bakterien und Pilzen)
und seine 6kologische Relevanz, in: Schulte E & K&ppeli O (eds.), Gentechnisch verénderte
krankheits- und schadlingsresistente Nutzpflanzen — eine Option fur die Landwirtschaft?,
Schwerpunktprogramm Biotechnol ogie des Schwel zerischen Nationalfonds, Bern, 1996). In
Anbetracht der immensen Anzahl an Bodenorganismen und der taxonomischen und phylo-
genetischen Befunde bei Mikroorganismen, die belegen, dass horizontaler Gentransfer bel
diesen eine wichtige Rolle in der Evolution gespielt hat (Hanselmann K, Horizontaler Gen-
transfer in Prokaryoten — Evolutionsokol ogische Implikationen fir die Biosicherheitsfor-
schung, Perspektiven der Biosicherheit, Bern, 5. April 2002), ist er gleichwohl nicht auszu-
schliessen. Die Moglichkeit einer Verbreitung des KP4 Gens auf diese Weiseist also durch-
aus gegeben.

Bei der Beurteilung der Persistenz und der Verbreitung ist jedoch auch die kleine Versuchs-
flache und die geringe Anzahl an freigesetzten Pflanzen zu berilicksichtigen. Mogliche Ne-
benwirkungen des KP4 Proteins wéren zeitlich und insbesondere ortlich sehr stark be-
schrénkt und esist nicht davon auszugehen, dass Populationen geschiitzter oder fir das be-
troffenen Okosystem wichtiger Organismen beeintrachtigt 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 wurde.

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 V ersuches das Feld
durch eine Hitzebehandlung zu sterilisieren. Zusétzlich hat sie wahrend des Versuches sowie
noch mindestens zwei Jahre nach Abschluss des V ersuches die Persistenz sowie einen mog-
lichen horizontalen Gentransfer des KP4 Gens auf Mikroorganismen zu Uberprifen. Die von
der Gesuchstellerin vorgeschlagenen Massnahme des Umpfliigens zwischen den Hitzebe-
handlungen wird vom BUWAL dabel a's problematisch angesehen, weil diese Massnahme
fUr das Zi€l, ale Pflanzenreste im Boden zu vernichten, keine massgebliche Verbesserung
bringt. Denn durch diese Massnahme kénnten unter Umstéanden Kérner in tiefere Boden-
schichten transportiert werden, tberdauern und zu einem spéteren Zeitpunkt unkontrolliert
keimen. Auf das Umpfliigen muss deshalb verzichtet werden. Mit diesen zusétzlichen Si-
cherheitsauflagen erachtet das BUWAL das Risiko fur den Boden deshalb als tragbar.

e. Verwendung von Antibiotikaresistenzgenen als Marker. Esist nicht auszuschliessen, dass
das verwendete Antibiotikaresi stenzgen tber den Transfer auf Mikroorganismen im Boden
verbreitet wird. Die Verwendung und Freisetzung von Antibiotikaresistenzgenen ist deshalb
grundsétzlich zu beméangeln.

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
natUrlicherweise bereits in Bodenmikroorganismen vorhanden sind (Gay P, The biosafety of
antibiotic resistance markersin 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). Dartiber hinaus hat der Gesetzgeber kirzlich das
Risiko einer versuchweisen Freisetzung von Antibiotikaresistenzgenen nicht als derart um-
weltgefahrdend bewertet, dass die Verwendung von solchen Genen sofort zu unterlassen
wéren. 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 fir Mensch und Umwelt erzeugen kann. Aufgrund der ver-
flgten Sicherheitsmassnahmen und unter Berticksichtigung der kleinen Flache und der ge-
ringen Anzahl an Pflanzen kann das Risiko einer Gefahrdung von Mensch und Umwelt aber
alstragbar erachtet werden. Damit ist der Versuch mit den verfugten Sicherheitsmassnah-
men zuzul assen.

4. DasBUWAL it die Vollzugshehdrde zur Uberwachung der Durchfiihrung des Freiset-
zungsversuches (Art. 27 Abs. 1 FrSV). Da die Uberwachung der Durchfiihrung des Frei set-
zungsversuches lokale Kenntnisse und hohe zeitliche Présenz erfordert, wird das BUWAL
entsprechend Artikel 27 Absatz 2 FrSV eine Begleitgruppe einsetzen. Diese soll die Durch-
fuhrung des Frei setzungsversuchs tiberwachen, insbesondere soll sie kontrollieren, ob die
Gesuchstellerin die Vorschriften der Freisetzungsverordnung sowie die Auflagen und Be-
dingungen dieser Verfligung einhdlt. Die Gesuchstellerin hat der Begleitgruppe insbesondere
die notwendigen Unterlagen zur Verfiigung zu stellen und ihr den Zutritt zu allen R&umen
und Versuchsflachen zu gewéhren, die fir den Versuch verwendet werden. Die Begleitgrup-
pe hat keine Verfligungskompetenz; sie erstattet tUber ihre Ergebnisse dem BUWAL Bericht.
Sind aufgrund des vorgefundenen Sachverhalts Massnahmen notwendig, informiert sie das
BUWAL unverziiglich. Die Begleitgruppe wird sich aus maximal funf 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 Geblhrenbemessung und die anrechenbaren Auslagen richten sich dabel nach
Artikel 36 ff. FrSV und der Verordnung vom 15. Oktober 2001 Uber die Gebihren fir
Dienstleistungen nach der Freisetzungsverordnung (SR 814.911.36; VGFrSV).

2.2.1.4. Gebihren

la. Wer eine Dienstleistung oder eine Verfiigung des BUWAL nach der Freisetzungsverord-
nung veranlasst, muss eine Gebuhr bezahlen (Art. 36 Abs. 1 FrSV). Nach Artikel 37 FrSV
erlasst das Eidgendssische Departement fiur Umwelt, Verkehr, Energie und Kommunikation
(UVEK) die Gebuhrenansétze u.a. fir das Bewilligen von Freisetzungsversuchen. Das
UVEK hat am 15. Oktober 2001 gestiitzt auf Artikel 37 FrSV die Verordnung Uber die Ge-
buhren fur Dienstlei stungen nach der Freisetzungsverordnung (SR 814.911.36; VGFrSV)
erlassen. Gemass deren Artikel 1 betrégt die Gebihr fir 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 Bewel serhebung, wissenschaftliche Untersuchungen, besondere Prifungen
oder die Beschaffung von Unterlagen verursacht werden (Bst. b), oder Kosten fur Arbeiten,
die das BUWAL von Dritten erstellen l&sst (B<t. €), 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 Geblhren somit total auf CHF 10'800.--.

b. Das BUWAL hat den Kanton Zlrich beauftragt, die Umweltrisiken vertieft abzuklaren,
und dafir einen Betrag von Fr. 3000.—vereinbart. Entsprechend Artikel 38 Buchstabe b und
e FrSV hat die Gesuchstellerin fir diesen Betrag aufzukommen.
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2.2.2. Beurteilung des Freisetzungsver suches 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-
fuhrung des Frei setzungsversuchs zustimmen.

2a. Wie bereits ausgefuhrt (B.2.c.), handelt es sich bei Artikel 19 Absatz 1 Buchstabe b FrSV
um eine Konkretisierung von Artikel 41 Absatz 2i.V.m. Absatz 3 USG (vgl. Seller, a.a.O.,
Rz. 47 ad Art. 29e). 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 tiber das vorliegende Gesuch ist daher nur
soweit moglich, als die von ihnen vollzogenen Gesetze Uiberhaupt auf den konkreten Fall
anwendbar sind. Es geht mithin um das anwendbare Recht.

b. Regelungen Uber Freisetzungsversuche finden sich nur noch im Epidemiengesetz vom
18. Dezember 2003 (EpG) (vgl. auch Seiler, aa.O., Rz. 7 ff. ad Art. 29¢), dasvom BAG
vollzogen wird. Das EpG regelt die nétigen Massnahmen um Menschen vor Erregern, ein-
schliesslich gentechnisch veranderter 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.
Quarantaneorganismen, Tierseuchen), waren 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 fur seinen Bereich explizit ausfihrt, auf den vorliegenden Fall ebenfalls
nicht anwendbar sind.

d. DasBAG hat zudem vorsorglich darauf hingewiesen, dass gentechnisch veranderte Le-
bensmittel einer Bewilligungspflicht nach dem Lebensmittel gesetz unterliegen, weshalb
keine Korner der Mantel saat-Pflanzen und der transgenen V ersuchspflanzen in die Nah-
rungskette gelangen durfen.

3. DasBAG vertritt zudem die Auffassung, dass es aufgrund des Umweltschutzgesetzes
erméachtigt sei, den Gesundheitsschutz zu beurteilen. Das Umweltschutzgesetz regelt indes-
sen neben dem Schutz der Umwelt nur den indirekten Gesundheitsschutz des Menschen
(Art. 1i.V.m. Art. 7 USG). Fir seinen Vollzug bel Freisetzungsversuchen ist ausschliesslich
das BUWAL zustandig (Art. 42i.V.m. Art. 41 Absatz 2 und 3 USG). Das BAG ist hingegen
fr den direkten Gesundheitsschutz des Menschen zustandig (siehe auch Organisationsver-
ordnung des EDI), der durch spezielle Normen ausserhalb des USG geregelt sein misste.
Fur 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 kdnnen die Ausfihrungen des BAG zum
direkten Schutz der Gesundheit des M enschen 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 Einwande gegen den Ver-
such.
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2.2.3. Rechtsethische Bemerkungen der EKAH

Die EKAH fuhrt an, dass aus ethischen Griinden auf einen Freisetzungsversuch verzichtet
werden solle. Sie fuhrt dabei als Kriterium die wissenschaftliche Qualitéat und den Sinn des
Freisetzungsversuchs an. Zur Begriindung verweist sie auf die Bewilligungsverfahren fir
Tierversuche und fur die klinische Forschung am Menschen. Wie die EKAH zurecht ausge-
fahrt hat, bilden diese Kriterien nicht Gegenstand der Bewilligungsvoraussetzung eines Frei-
setzungsversuches. Sie konnen daher fir diesen Bewilligungsentscheid nicht berticksichtigt
werden (vgl. Christoph Errass, aa.0., S. 343). Die Beurteilung von Einzelfallen 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, aa.O., S. 343 m.w.H.).
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C. Entscheid

Aufgrund dieser Erwéagungen und unter Berlicksichtigung der eingegangenen Stellungnah-
men wird

verflgt:

1. DasGesuchder ETH Zurich, vertreten durch das Institut fir Pflanzenwissenschaften,
seinerseits vertreten durch die Rechtsanwélte Dr. Marcus Desax und lic.iur. et dipl. Nat.
ETH Stefan Kohler, Rechtsanwélte Pestalozzi, Lachenal, Patry, Lowenstrasse 1, 8001
Zurich, vom 4. Januar 2001 zur Freisetzung von gentechnisch verandertem KP4-
Weizen wird mit folgenden Auflagen und Bedingungen bewilligt:

a. Eswird eine Begleitgruppe eingesetzt, bestehend aus 5 Personen. Die Kosten der
Begleitgruppe gehen zulasten der Gesuchstellerin. Die Begleitgruppe tberwacht
den Versuch, erstattet dem BUWAL Bericht und beantragt gegebenenfalls Mass-
nahmen. Sie hat keine Verfligungsbefugnis.

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

c. Vor Versuchsbeginn fuhrt die Gesuchstellerin fol gende Massnahmen durch:

aa. Die Gesuchstellerin Ubermittelt der Begleitgruppe Angaben tber die Bepflan-
zungen der an die Versuchsstation angrenzenden Nutzflachen und Informatio-
nen Uber eine allfallige Nutzung der Erntegiter als Saatgut. Im Umkreis von
500 m sind ale Anpflanzungen von Weizen (getrennt nach Sommer- und
Winterweizen), Roggen und Triticale sowie in unmittelbarer Umgebung der
Versuchsfléche 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 auszuwei sen.

bb. Die Gesuchstellerin stellt sicher, dassim 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 Frahling 2003 konkrete Einsatz- und Notfallpléne fir 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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dd. 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 Mantel saat.

ee. 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.

Wahrend des Versuches fuhrt die Gesuchstellerin folgende Massnahmen durch:

aa. siestellt durch Abschrankungen und andere M assnahmen sicher, dass keine
Pflanzen oder Bestandteile davon ausgerissen oder entwendet werden kénnen
und dass die Versuchsflache nicht von Unberechtigten betreten werden kann;
Passanten sind durch Informationsschilder auf diesen Umstand aufmerksam zu
machen.

bb. sie Uberdeckt die Versuchsflache einschliesslich der Mantel saat 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.

cc. siebesucht taglich die Versuchsflache und kontrolliert den Versuch auf Unre-
gelmassigkeiten; in der Zeit der Pollenproduktion Uberwacht sie die Versuchs-
flache rund um die Uhr.

dd. siedeckt zur Vermeidung der Pollenverbreitung wéahrend der Bliitezeit die
KP4-Weizenpflanzen mit pollendichten Geweben (Pollenzelte) ab.

ee. sieumgibt die gentechnisch veranderten Pflanzen mit einer Mantelsaat von
2 m Breite; zur Uberpriifung der Wirksamkeit der pollendichten Zelte hat die
Gesuchstellerin den Kdrnerbesatz von Pflanzen der Mantel saat auf den Gehalt
an gentechnisch veranderter DNA zu analysieren.

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

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

hh. siefuhrt ein Logbuch, in dem alle Téatigkeiten betreffend Frel setzungsversuch
vermerkt werden und halt die Begleitgruppe wahrend der gesamten Dauer des
Versuches auf dem Laufenden.

ii. sieinformiert die Begleitgruppe Uber Zwischenergebnisse der durchgefihrten
Untersuchungen maglichst so, dass sie fiir den Uberwachungsprozess genutzt
werden konnen.

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

aa. sie meldet ausserordentliche Ereignisse, wie Stirme, Unwetter, die ein Entwei-
chen von Pollen nach sich ziehen kénnte, oder wie Sabotageakte (z.B. Betreten
des Versuchsgelandes, Entwendung von Pflanzen, Zerstérung des Feldes etc.)
unverzuglich 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 fur Stérfallvorsorge des AWEL (043 322 10 50).
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bb. sieergreift bel einem ausserordentlichen Ereignis die im Notfallplan vorgese-

CC.

dd.

hen Massnahmen, sowelit sie dazu in der Lage ist, andernfalls wird die Voll-
zugsbehdrde die erforderlichen Massnahmen veranlassen; innerhalb von zwei
Wochen mussen die von einem ausserordentlichen Ereignis betroffenen Fl&
chen gepriift und alenfalls gerdumt, kontaminierte Geréte autoklaviert sowie
kontaminiertes Pflanzenmaterial und kontaminierte Erde sachgerecht in einer
Abfallverbrennungsanlage vernichtet werden, soweit diese nicht fir weitere
Untersuchungen im geschlossenen System ben6tigt werden.

Nach Eintritt eines ausserordentlichen Ereignisses, welches ein Entweichen
von Pollen nach sich gezogen hat, sind im Umkreis von 60 m der Kérnerbesatz
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 fur
den Wiederanbau im eigenen Betrieb verwendet werden.

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

Wahrend des V ersuchs und nach dem V ersuch fiihrt die Gesuchstellerin zudem
folgende Massnahmen durch und berichtet Gber diese der Begleitgruppe:

aa. vor Erreichen der vollen Samenreife sind alle Ahren, die Pilzsporen enthalten,

bb.

CC.

dd.

€e.

von einer kompetenten Person abzuschneiden und so zu verpacken, dass keine
Korner oder Sporen entweichen kdnnen; anschliessend sind alle Pflanzen aus
den Tellparzellen vollstandig auszugraben und zu entfernen, in Kehrichtsécke
zu verpacken und in einer K ehrichtverbrennungsanl age sachgerecht zu entsor-
gen.

die Samen der Pflanzen aus der Mantelsaat sind nach der Reife abzuernten und
zur Uberprifung der Tauglichkeit der Pollenzelte auf gentechnische Verande-
rungen zu analysieren; anschliessend sind siein einer Kehrichtverbrennungs-
anlage zu entsorgen; die Pflanzen sind ebenfalls vollstéandig zu entfernen und
in einer Kehrichtverbrennungsanlage sachgerecht zu entsorgen.

samtliche Arbeitsgeréte sind sorgféltig zu reinigen und, wenn immer mdglich,
zu autoklavieren.

nach Entfernung des gesamten Pflanzenmaterialsist die Versuchsflache ein-
schliesslich der Mantel saatflache thermisch zu behandeln.

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

Die Gesuchstellerin beobachtet zudem nach Abschluss des Freisetzungsversuchs
wahrend elines Jahres das Umfeld der Versuchsflache nach keimenden Weizen-
pflanzen; gekeimte Weizenpflanzen sind auszugraben, auf die gentechnische Ver-
anderung hin zu analysieren, und sachgerecht durch Autoklavieren oder in einer

K ehrichtverbrennungsanlage zu entsorgen. Die Versuchsflache 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 prift die Massnahmen der thermischen Behandlung des Bo-
dens auf ihre Effizienz, indem sie mindestenens 2 Jahre lang in verschiedenen Ab-
sténden nach der Behandlung Bodenproben nimmt und auf den Verbleib der
Transgene im Boden hin Uberprift. Sie erstattet Uber die jeweiligen Ergebnisse der
Begleitgruppe schriftlich Bericht.

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

aa. Auskunft gibt Gber den tatsachlichen Ablauf des Freisetzungsversuchs, die
wichtigsten daraus gewonnenen wissenschaftlichen Erkenntnisse, Uber die
Untersuchungen des Bodens und der Mantelsaat und die Einwirkungen auf
Mensch und Umwelt.

bb. die Wirksamkeit der Sicherheitsmassnahmen (einzeln und in Kombination)
bewertet. Inshesondere ist das Verhéltnis des Aufwandes fir die verschiedenen
Sicherheitsmassnahmen (Isol ationsabstande, Mantel saat, Pollenzelte, usw.)
und die damit gewonnene Sicherheit abzuschétzen;

J. DieGesuchstellerin Gbermittelt neue Erkenntnisse im Zusammenhang mit den
transgenen Weizenlinien, welche die Risiken fir Mensch und Umwelt betreffen,
unverzlglich an das BUWAL und das BAG.

2. Die Gebuhren werden festgesetzt auf CHF 10°800.--, die Auflagen auf CHF 3000.--. Sie
gehen zu Lasten der Gesuchstellerin. Die Rechnungstellung erfol gt durch das BUWAL.

3. Gegen diese Verfligung kann innert 30 Tagen ab ihrer Eréffnung beim Eidgendssischen
Departement fir Umwelt, Verkehr, Energie und Kommunikation (UV EK), 3003 Bern,
Beschwerde erhoben werden (Artikel 50 VWV G).

Zur Beschwerde berechtigt ist, wer durch die angefochtene Verfligung bertihrt 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
USGi.V.m. Art. 48 VWV G).

Die Beschwerdefrist beginnt fir Parteien, denen dieser Entscheid personlich ertffnet
wird, an dem auf den Eingang der schriftlichen Ausfertigung folgenden Tag, fur 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 Verfligung und die as
Beweismittel angerufenen Urkunden sind der Beschwerde beizulegen, soweit die Be-
schwerdefiihrerin oder der Beschwerdefiihrer siein Handen halt.

Die Verfigung und die Entscheidunterlagen kénnen innerhalb der Beschwerdefrist beim

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

4. Der Entscheid wird eingeschrieben eroffnet:

e der Gesuchstellerin (Rechtsanwaélte Dr. Marcus Desax und lic.iur. et dipl. Nat. ETH
Stefan Kohler, Rechtsanwaélte Pestal 0zzi, Lachenal, Patry, Lwenstrasse 1, 8001 Zi-
rich)
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o der Gemeinde Lindau (ZH)
e Lorenz Hirni, Flrsprecher
e Kurt Schweizer jun.

o Greenpeace Schweiz,

e Baudirektion des Kanton Zurich, Amt fur Abfall, Wasser, Energie und Luft (AWEL),
K SF/Fachstelle fur biologische Sicherheit

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

5. Mitteillung zur Kenntnis an:
e Bundesamt fur Gesundheit
e Bundesamt fur Landwirtschaft
e Bundesamt fur Veterinarwesen
o Staatssekretariat fur Wirtschaft, Arbeitsinspektorat
e Schweiz. Unfallversicherungsanstalt
e Eidg. Fachkommission fur biologische Sicherheit
e Eidg. Ethikkommission fur die Gentechnik im ausserhumanen Bereich

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

Philippe Roch
Direktor



