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Verfigung
vom 20. November 2001
betreffend das

Gesuch der ETH Zirich, vertreten durch das Institut fur Pflanzenwissenschaften, vom
04. Januar 2001 um Bewilligung eines Freisetzungsversuchs mit gentechnisch verander-
tem KP4-Weizen in Lindau (ZH).

A. Sachverhalt

1. Am 17. November 2000 reichte die ETH Zirich, vertreten durch das Institut fir Pflan-
zenwissenschaften (Gesuchstellerin), dem Bundesamt fur Umwelt, Wald und Landschaft
(BUWAL) ein Gesuch fir einen Freisetzungsversuch mit transgenem KP4-Weizen ein. Das
BUWAL wies das Gesuch zuriick, weil es unvollstandig war.

2. Am 4. Januar 2001 reichte die Gesuchstellerin ein neues, Uberarbeitetes Gesuch fiir einen
Freisetzungsversuch mit transgenem KP4-Weizen ein. Die vorgesehene Versuchsflache
misst ca. 90 m?. Ziel des Versuchs ist es, die fungizide Wirkung von gentechnisch veran-
dertem, KP4 (,,Killer Protein 4*) exprimierendem Weizen gegenuber dem samenburtigen
Erreger des Weizenstinkbrandes (Tilletia tritici) unter Feldbedingungen zu prufen. VVorver-
suche im Gewachshaus haben gezeigt, dass derart transformierte Weizenpflanzen eine ver-
ringerte Anfélligkeit gegenuber diesem Pilz besitzen. Die fur den Versuch vorgesehenen
Weizenpflanzen sind gentechnisch veréndert worden, indem zwei Fragmente aus dem
pUC19-Plasmid als Vektor ins Genom integriert wurden. Diese Fragmente enthalten na-
mentlich:

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

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 Blumenkohlmo-
saikvirus liegt. Auch hier ist die Anzahl der integrierten Gene nicht bekannt.

c. DNA-Sequenzen fur 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. Die Anzahl, die Vollstandigkeit und
die Expression dieser Gene ist nicht bekannt.

3. Das BUWAL stellte am 19. Januar 2001 das Gesuch folgenden Stellen zu:

a. den Bundesédmtern flr Gesundheit (BAG), fur Landwirtschaft (BLW) und flr Veteri-
nérwesen (BVET), der Eidg. Fachkommission fur Biologische Sicherheit (EFBS), der
Eidg. Ethikkommission fiir Gentechnik im ausserhumanen Bereich (EKAH) und der
Baudirektion des Kanton Zirich, Amt fur Abfall, Wasser, Energie und Luft (AWEL),
KSF/Fachstelle fiir biologische Sicherheit zur Stellungnahme; der EFBS und dem
AWEL wurden zudem spezifische Fragen zur Umweltvertréglichkeit gestellt;

b. dem Staatssekretariat fur Wirtschaft, Arbeitsinspektorat, und der Schweiz. Unfallver-
sicherungsanstalt (SUVA) zur Information;

c. der Gemeindeverwaltung Lindau, mit der Auflage, es wéhrend 30 Tage fur alle inter-
essierten Personen aufzulegen.

4. Am 30. Januar 2001 wurde der Eingang des Gesuchs in Form eines Kurzbeschriebs im
Bundesblatt (BBI 2001 196) publiziert und das Dossier ohne vertrauliche Unterlagen im
BUWAL wahrend 30 Tagen zur Einsichtnahme fiir alle interessierten Personen aufgelegt.

5. Am 21. Februar 2001 stellte das AWEL, am 22. Februar 2001 die EFBS Nachforderun-
gen zum Gesuch. Die Nachforderungen wurden dem Gesuchsteller am 23. Februar 2001
zugestellt, wodurch das Verfahren sistiert wurde. Am 2. Marz und 28. Marz 2001 forderte
auch das BUWAL vom Gesuchsteller weitere Informationen an.

6. Am 21. Februar 2001 orientiertenVertreter der Standortgemeinde Lindau (ZH), der Ge-
suchstellerin und des BUWAL die interessierte Lindauer Bevolkerung tber den beabsich-
tigten Versuch und das angelaufene Bewilligungsverfahren.

7. Das BUWAL hat am 6. Mdrz (und fir die nachgeforderten Informationen am 28. August
2001) einen externen Experten damit beauftragt, die Richtigkeit der Daten und Schlussfolge-
rungen der Gesuchstellerin zu prifen. Das Gutachten wurde dem BUWAL am 15. Mérz
2001 (mit Erganzungen vom 6. September 2001) zugestellt.

8. Ein erster Teil der von der Gesuchstellerin geforderten zusétzlichen Informationen gin-
gen am 10. Juli 2001 beim BUWAL ein. Die Unterlagen wurden am 16. Juli 2001 an das
BAG, das BLW, das BVET, die EFBS, die EKAH und den Kanton Zurich (AWEL) weiter-
geleitet mit der Bitte um Stellungnahme. Gleichzeitig wurden diese erganzenden Unterlagen
dem Staatssekretariat flr Wirtschaft, Arbeitsinspektorat, und der Schweiz. Unfallversiche-
rungsanstalt (SUVA) zur Information zugestellt. Am 18. Juli 2001 wurden der Gemeinde-
verwaltung diejenigen Informationen zugestellt, die der Gesuchsteller im Internet veroffent-
licht hatte.

9. Am 12. September 2001 setzte das BUWAL der Gesuchstellerin eine Frist bis zum 6.
Oktober 2001, um die restlichen nachgeforderten Informationen einzureichen. Die Gesuch-
stellerin beantragte am 4. Oktober 2001 eine Fristverlangerung, welche ihr gewahrt wurde.
Am 8. Oktober 2001 reichte sie die restlichen Unterlagen ein. Am 9. Oktober 2001 leitete
das BUWAL diese zur Stellungnahme an das BAG, das BLW, das BVET, die EFBS, die
EKAH und den Kanton Zurich (AWEL) und zur Information an das Staatssekretariat flr
Wirtschaft, Arbeitsinspektorat, und die Schweiz. Unfallversicherungsanstalt (SUVA) weiter.
Die Sistierung wurde am 9. Oktober 2001 aufgehoben.

10. Die Stellungnahmen des BAG gingen am 4. September und 17. Oktober 2001, diejenigen
des BLW am 8. Mdrz, 27. August und 16. Oktober 2001 und diejenigen des BVET am 109.



Mérz und 17. August 2001 ein. Das BUWAL erhielt die Stellungnahmen der EKAH am 23.
August 2001, diejenige der EFBS am 5. September 2001 und diejenige des AWEL am 5.
Oktober 2001.

11. Am 28. Mdrz 2001 wurde beim BUWAL eine Petition mit knapp tber 700 Unterschriften
aus der Standortgemeinde und ihrer unmittelbaren Umgebung eingereicht. Darin wurde die
Ablehnung des geplanten Versuchs gefordert.

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 Stoffwechselprodukte oder Abfalle die
Umwelt oder mittelbar den Menschen nicht gefdéhrden kdnnen. Wer gentechnisch verénderte
oder pathogene Organismen, die nicht fir Verwendungen in der Umwelt in Verkehr ge-
bracht werden dirfen, im Versuch freisetzen will, benétigt eine Bewilligung des Bundes
(Art. 29e Abs. 1 USG). Nach Artikel 29e Absatz 2 USG erlasst der Bundesrat VVorschriften
uber die Anforderungen und das Verfahren fir die Erteilung der Bewilligung fir Freiset-
zungsversuche.

2. Wer gentechnisch veranderte, pathogene oder andere nach Artikel 5 der Einschliessungs-
verordnung vom 25. August 1999 als potenziell gefahrdend eingestufte Organismen im Ver-
such freisetzen will, bendtigt eine Bewilligung des BUWAL (Art. 7 Abs. 1 Freisetzungsver-
ordnung vom 25. August 1999 [FrSV]). Nach Artikel 19 Absatz 1 FrSV erteilt das BUWAL
die Bewilligung, wenn zwei Voraussetzungen erfullt sind.

2a. Erstens muss die Beurteilung des Gesuchs, insbesondere der Risikobewertung, ergeben,
dass nach dem Stand der Wissenschaft und der Erfahrung der Freisetzungsversuch den Men-
schen und die Umwelt nicht gefahrden kann. Im einzelnen bedeutet dies:

aa. Geschutzt sind vorab das Leben und die Gesundheit menschlicher Individuen. Freiset-
zungsversuche sind daher schadlich (Art. 1 Abs. 1 USG), wenn sie zum Tod oder zur Beein-
trachtigung der Gesundheit von Menschen flihren. Dieser gleichgestellt ist die Bildung un-
erwinschter Resistenzen gegen bestimmte Medikamente. Denn dadurch wird die Abwehr
einer Gesundheitsbeeintrachtigung erschwert oder vereitelt (vgl. Seiler, Kommentar USG, 2.
Aufl., Zarich 2001, 5. Lieferung, Rz. 57 ad Art. 29a; BBI 1999 3039, 3044).

ab. Ferner sind fremdes Eigentum bzw. fremde Sachwerte geschiitzt. Freisetzungsversuche
sind daher unzul&ssig, 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 Gen-
transfer auf benachbarte fremde Felder fihren wiirde (Pollenflug) und damit dort transgene
Produkte entstiinden, die nicht bewilligt sind und von ihrem Eigentimer nicht in Verkehr
gebracht werden dirfen. Neben einer Verletzung des Umweltschutzgesetzes geht damit auch
eine Verletzung fremden Eigentums einher (vgl. Seiler, a.a.0., Rz. 38 ad Art. 29e m.w.H.).

ac. Geschutzt ist auch die Umwelt. Dazu gehdren Tiere, Pflanzen, ihre Lebensgemeinschaf-
ten und Lebensrdume sowie die Fruchtbarkeit des Bodens. Als umweltschéadlich sind alle
Einwirkungen, welche durch Verénderung des Erbmaterials oder VVeranderungen der nattrli-
chen Zusammensetzung von Lebensgemeinschaften direkt oder indirekt zur Verdréangung,
Schwéchung oder zum Aussterben von Arten, Unterarten oder Rassen bzw. Sorten von Tie-
ren und Pflanzen fuhren. Dabei ist nicht nur die nationale, sondern auch die regionale und
lokale Ebene massgebend (BGE 118 Ib 485). Im Zusammenhang mit dem Lebensraum sind



insbesondere die Zusammensetzung des Nahrungsangebots und die 6kologisch bedeutsamen
Stoffwechselprozesse und Stoffflusse relevant (vg. Seiler, a.a.0., Rz. 62 ff. ad Art. 293, Rz.
38 ad Art. 29e; Saladin/Schweizer, Kommentar BV, Rz. 123 f. ad Art. 24novies). In Artikel
8 FrSV hat der Bundesrat die Umwelt-Schutzguter konkretisiert.

ad. Unzulassig sind Freisetzungsversuche, welche die erwahnten Schutzguter geféhrden
koénnen. Damit ist nicht erst eine konkrete Geféhrdung unzul&ssig, sondern bereits die Mog-
lichkeit einer Gefahrdung. Aufgrund des VVorsorgeprinzips (Art. 1 Abs. 2 USG) sind zudem
Einwirkungen schon dann zu unterbinden, wenn eine gewisse, nicht unerhebliche Wahr-
scheinlichkeit besteht, dass eine Schadigung eintreten konnte (BGE 126 11 300, 311/12 Erw.
4.e.aa.; Seiler, a.a.0., Rz, 75 ad Art. 29a; Rausch, Kommentar USG, 1. Aufl., Zirich, Rz. 18;
Botschaft zu einem Bundesgesetz iber den Umweltschutz vom 31. Oktober 1979, in: BBI
1979 111 749 ff., 779). Soweit eine Quantifizierung der Risikobewertung mangels verlassli-
cher Kenntnisse nicht méglich ist, sind entsprechend dem Vorsorgeprinzip vorsichtige An-
nahmen 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 Freiset-
zungsversuch ist daher nicht zu bewilligen, wenn der gleiche Nutzen bzw. Erkenntnisfort-
schritt auch mit einer weniger riskanten und technisch méglichen Versuchsanordnung zu
erreichen wére (Seiler, a.a.0., Rz. 42 ad Art. 29e m.w.H.). Dem Vorsorgeprinzip entspricht
auch das Einbringen von gentechnisch verénderten Organismen in die Umwelt nach dem
Stufenprinzip. Danach darf mit gentechnisch veranderten Organismen nur dann in der Um-
welt umgegangen werden, wenn die Bewertung der vorherigen Stufe (geschlossenes System)
in bezug auf den Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt ergibt, dass die néach-
ste Stufe eingeleitet werden kann (vgl. Botschaft zu einer Anderung des Bundesgesetzes
uber den Umweltschutz vom 7. Juni 1993, in: BBI 1993 Il 1445, 1470; Schweizer, Gentech-
nikrecht, Zirich 1996, S. 61; Seiler, a.a.0., Rz. 40 ad Art. 29¢; Erwégungsgrund 10 der
Richtlinie des Rates 90/220/EWG vom 23. April 1990 (ber die absichtliche Freisetzung
genetisch veranderter Organismen in die Umwelt und Erwédgungsgrund 24 der Richtlinie
2001/18/EG vom 12. Marz 2001 des europdischen Parlaments und des Rates uber die ab-
sichtliche Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung
der Richtlinie 90/220/EWG des Rates).

2b. Die zweite VVoraussetzung, damit ein Freisetzungsversuch bewilligt werden kann, besteht
darin, dass die Bundesamter fir Gesundheit (BAG), fur Veterindrwesen (BVET) und flr
Landwirtschaft (BLW) anhand ihrer spezialgesetzlichen Vorschriften dem Freisetzungsver-
such zustimmen.

3. Dem Gesuchsteller obliegt vorerst die Aufgabe, zu beurteilen, ob der beantragte Freiset-
zungsversuch den Menschen und die Umwelt gefahrden kann. Zu diesem Zweck hat der
Gesuchsteller die erforderlichen Daten zu eruieren und eine Risikobewertung vorzunehmen.
Welche Daten dabei massgebend sind, bestimmt Artikel 9 Absatz 1 FrSV. Der Gesuchsstel-
ler trgt dabei auch die Beweislast fur die Erfullung der gesetzlichen Anforderungen (vgl.
Seiler, a.a.0., Rz. 65 ad Art. 29¢c m.w.H.), namentlich auch bei der Geltendmachung, dass
die Voraussetzungen fir eine Bewilligung erfillt seien (vgl. BGE 112 Ib 65 Erw. 3).



2. Materielles
2.1Beurteilung aufgrund des Umweltschutzgesetzes
2.1.1 Stellungnahmen der Kommissionen und Fachstellen

Eidg. Fachkommission fir biologische Sicherheit (EFBS)

Die EFBS stellt in ihrer Stellungnahme vom 5. September 2001 fest, dass sie den geplanten
Versuch als sicher erachtet und kein wesentliches Risiko fur Mensch und Umwelt sieht.
Gleichwonhl schlagt sie vor, die Sicherheitsmassnahmen zu erhéhen (z.B. durch Ausdehnung
der Mantelsaat oder durch Vorgabe einer Mindestdistanz von 200 m zu néchstgelegenen
Weizenfeldern, deren Ernte bei einem unvorhergesehenen Ereignis wie Sturm, Unwetter etc.
nicht zur Vermehrung verwendet werden darf). Sie erachtet es auch als notig, dass die Be-
willigungsbehdrde vor Versuchsbeginn tiber weitere Informationen verfiigt (z.B. Angaben
uber die Versuchsflachen in der Nachbarschaft der VVersuchsparzelle oder tiber ein Konzept
flr die begleitenden Untersuchungen zur Biosicherheit). In der Beurteilung des KP4-
Weizens sieht sie die Pflanzen zwar fir diesen kleinrdumigen Versuch als gentigend cha-
rakterisiert an, verweist jedoch auf einige fehlende Angaben (Anzahl integrierter Kopien,
Ort der Insertion, Funktion des KP4 Proteins), die z.B. fiir weitere Freisetzungsversuche
oder fur eine Kommerzialisierung geliefert werden muissen. Unabhangig vom Aspekt der
Biosicherheit dussert sie sich zudem kritisch zum Nutzen solcher Weizenforschung in der
Schweiz. Der Gesamtansatz des VVorhabens sei sehr kompliziert und teuer, man kénne nicht
flr jeden Schadling ein neues Genkonstrukt in den Weizen einflihren. Zudem seien gute
Alternativen vorhanden, um den Stinkbrand zu bek&mpfen; eine ékologische Verbesserung
sei langerfristig so nicht zu erwarten. Eine Minderheit der Kommission ist gegen eine
Durchfiihrung des Versuchs.

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

Die EKAH hélt in ihrer Stellungnahme vom 23. August 2001 mehrheitlich fest, dass den

Zielsetzungen des geplanten Versuchs ethisch nichts entgegensteht, sofern diese Zielsetzun-

gen erkennbar und relevant sind. Sie empfiehlt jedoch, kunftig eine eindeutigere und damit

transparentere Deklaration der Forschungsziele vorzulegen, um die 6ffentliche Meinungsbil-
dung und die Mdglichkeit zur Partizipation zu gewahrleisten. Gegen eine Durchfuhrung des

Versuchs ist aus ethischer Sicht nichts einzuwenden, sofern folgende Auflagen erfillt sind:

- Die Ziele, insbesondere der begleitenden Untersuchungen zur Biosicherheit sind zu pra-
zisieren.

- Die Gesuchstellerin soll ein Konzept fur einen 6ffentlichen Diskurs im Vorfeld und wah-
rend des Versuchs vorlegen. Zur Offentlichkeitsarbeit soll ein Zwischenbericht verfasst
werden.

- Vergleichsdaten aus dem Gewachshaus sind ¢ffentlich zu machen. Nach der Durchfiih-
rung der Arbeiten soll eine klare Berichterstattung tber Ergebnisse und Erfahrungen zu-
handen der Offentlichkeit erfolgen.

- Die Gesuchstellerin soll in bezug auf mégliche Anwendungsbereich und Nutzen aus
Transparenzgriinden kiinftig von Hypothesen sprechen.

Eine Minderheit ist gegen eine Durchfiihrung des Versuchs.

Baudirektion des Kanton Zurich, Amt fir Abfall, Wasser, Energie und Luft (AWEL),
KSF/Fachstelle flr biologische Sicherheit

Die Baudirektion des Kanton Zirich, Amt fiir Abfall, Wasser, Energie und Luft (AWEL),
KSF/Fachstelle fur biologische Sicherheit halt ausdricklich fest, dass die veraltete Techno-
logie der Antibiotikaresistenz nicht mehr angewandt werden sollte. Dieser Mangel kann nur
gerechtfertigt werden, wenn substanzielle Erkenntnisgewinne in der Biosicherheitsforschung



erreicht werden. Sollte der Versuch genehmigt werden, dann muss dem Gesuchsteller Fol-

gendes zur Auflage gemacht werden:

- Die vom Gesuchsteller in Aussicht gestellten Testergebnisse zur Toxizitat sowie zur
Expression des KP4-Proteins miissen dem AWEL vor der Aussaat mitgeteilt werden.
Insbesondere wéren die Sequenz des kp4-Gens und die copy-number der eingefuhrten
Genen zu bestimmen.

- Die in den nachtréglich eingereichten Unterlagen vorgestellten Projektskizzen zum hori-
zontalen Gentransfer sind durchzuftihren, wobei die Fragestellungen vermehrt an 6kolo-
gisch fundierte Sicherheitsstandards anzupassen sind.

- Der Freisetzungsversuch hat grundlegende Erkenntnisse tber Biosicherheitsaspekte zu
liefern und die Begleituntersuchungen dazu mussen zu einem namhaften Erkenntnisge-
winn fur zukinftige Biosicherheitsbeurteilungen fuhren. Daflr ist ein Konzept zu erar-
beiten, das dem AWEL vor Versuchsbeginn zu unterbreiten ist.

- Zur Verhinderung der Verbreitung der Antibiotikaresistenz muss sémtliches Material,
inkl. Boden, welches mdglicherweise das Gen enthélt, durch Autoklavieren vernichtet
werden (Erfolgsmeldung an AWEL).

- Zur Verhinderung der Verbreitung von Sporen von T. tritici sind infizierte Ahren vor der
Reifung abzuschneiden und vorschriftsgeméss zu entsorgen.

- Ein Jahr nach Versuchsende sollte das Umfeld der VVersuchsparzelle nach keimenden
transgenen Weizenpflanzen abgesucht werden und die Ergebnisse dem AWEL mitgeteilt
werden.

- Die Monitoringmassnahmen mit einer Mantelsaat mit ménnlich sterilen Weizen sind zu
konkretisieren und zu erweitern.

Im Rahmen eines kantonalen Mitberichtverfahrens kommen die einzelnen Amter zu folgen-

den Schlissen:

- Das Amt fir Landschaft und Natur gibt zu bedenken, dass der Versuch in ndchster Néhe
zu landwirtschaftlich genutzten Flachen mit potenziellen Hybridisierungspartnern geplant
ist. Aufgrund der benachbarten Saatgutproduktion (im Abstand von 70 m) sollte eine
Standortverlegung erwogen werden.

- Das Kantonale Laboratorium kommt zu dem Schluss, dass das eingereichte Gesuch nicht
den gesetzlichen Anforderungen geniige und abzulehnen sei. Es wird die Entfernung des
Antibiotikaresistenzgens gefordert und festgehalten, dass die Toxizitat des KP4-Proteins
fiir andere Organismen nicht gentigend geklart ist.

- Der kantonsarztliche Dienst bewertet das Gesuch und insbesondere die Risikobewertung
in wesentlichen Bereichen als dirftig, insbesondere in Bezug auf die Abkl&rungen zur
Toxikologie und ber die Problematik des Ampicillinresistenzgens. Weiterfihrende Ar-
beiten mit diesen Pflanzen seien vollig auszuschliessen, sollte der Versuch dennoch be-
willigt werden, durfe diesem Umstand auf keinen Fall prajudizierende Bedeutung zu-
kommen.

- Das kantonale Veterindramt erhebt aus der Sicht seiner direkten Zustandigkeiten keine
Einwaénde.

Externer Experte des BUWAL

In seinem Gutachten vom 15. Mé&rz 2001 mit ergdnzenden Kommentaren vom 7. September
2001 kommt der vom BUWAL beauftragte Experte zum Schluss, dass verschiedene wichti-
ge Fragen unklar bleiben. Mit den Nachlieferungen vom 10. Juli 2001 werden seiner Ansicht
nach zwar viele Liicken geschlossen, einige bleiben hingegen weiterhin unbefriedigend. Der
Experte schlagt zudem fir den Fall einer Bewilligung eine Reihe zusétzlicher Sicherheits-
massnahmen als Auflagen vor (z.B. Mindestabstande zu benachbarten Kulturen, Konkreti-
sierung von Notfallmassnahmen, usw.).



2.1.2 Beurteilung durch das BUWAL

1. Nach Artikel 19 Absatz 1 FrSV erteilt das BUWAL die Bewilligung fur einen Freiset-
zungsversuch, wenn die Beurteilung des Gesuchs, insbesondere der Risikobewertung, ergibt,
dass nach dem Stand der Wissenschaft und der Erfahrung der Freisetzungsversuch den Men-
schen und die Umwelt nicht gefahrdet. Dem Gesuch sind deshalb die erforderlichen Unter-
lagen beizufligen, welche eine behdrdliche Beurteilung erlauben (Art. 9 FrSV). Dazu geho-
ren u.a. die Angaben nach Anhang Il der Richtlinie 90/220/EWG des Rates vom 23. April
1990 Uber die absichtliche Freisetzung genetisch veranderter Organismen und eine Risiko-
bewertung nach Anhang 4 der FrSV. Sind die Unterlagen unvollstéandig, so kann das
BUWAL weitere Informationen verlangen (vgl. Art. 19 Abs. 2 FrSV). Die Gesuchstellerin
ist daher verpflichtet, zur Feststellung des rechtserheblichen Sachverhalts beizutragen.

1a. Nach Nachforderungen vom 23. Februar, 2. und 28. Mérz 2001 sowie verschiedenen
Gespréachen und Emails setzte das BUWAL der Gesuchsstellerin mit Schreiben vom 12.
September 2001 letztmals Frist bis zum 6. Oktober 2001, um noch die notwendigen Unterla-
gen einzureichen. Gleichzeitig hielt es fest, dass es aufgrund der vorhandenen Akten ent-
scheiden werde, wenn es bis zu diesem Zeitpunkt nicht tiber die notwendigen Unterlagen
verfiige.

1b. Mit der Eingabe vom 8. Oktober 2001 hat die Gesuchsstellerin die letzten Unterlagen
eingereicht. Aufgabe des BUWAL als Bewilligungsbehorde ist nun, die von der Gesuchs-
stellerin vorgenommene Risikobewertung zu beurteilen (Art. 19 FrSV). Um eine Risikobe-
wertung vornehmen zu kdnnen, ist es zwingend notwendig, den Organismus zu kennen, mit
welchem man einen Freisetzungsversuch durchfuhren will. Im vorliegenden Gesuch fehlen
folgende Angaben (siehe zum Ganzen Anh. Il B Bst. D der Richtlinie 90/220/EWG des Ra-
tes vom 23. April 1990 Uber die absichtliche Freisetzung genetisch verédnderter Organismen
(Freisetzungs-RL) in der Fassung der Richtlinie 94/15/EG der Kommission vom 15. April
1994 zur ersten Anpassung der Freisetzungs-RL):

- Angaben zur DNA-Sequenz des tatsachlich eingefuhrten kp4-Gens: Die Gesuchstellerin
fhrt in ihrem Gesuch eine DNA-Sequenz eines zurlickgezogenen Patentantrages aus
dem Jahre 1992 auf. Aus den Unterlagen geht indes nicht hervor, ob diese erwahnte
DNA-Sequenz oder eine andere im vorliegenden Verfahren verwendet wird. Aus der
Datenbank GenEmbl geht zudem hervor, dass zwei weitere kp4-Sequenzen vorhanden
sind, die von der im Gesuch aufgefiihrten Sequenz um ca. 5% abweichen. Dartiber hinaus
ist die eingefiihrte Sequenz des kp4-Gens nicht vollstandig beschrieben. Vor allem die
Struktur und die Funktion des ca. 600 Basenpaare langen Teilstlicks am 3'-Ende des
KP4-Konstrukts ist unbekannt. Selbst nach Nachfragen hat die Gesuchstellerin lediglich
auf Wahrscheinlichkeiten verwiesen und nicht die notwendigen Abklarungen vorge-
nommen.

- Angaben zur Anzahl (copy number) der Sequenzen, die in das Weizengenom integriert
worden sind.

- Informationen Gber die Expression der Inserts (eingebrachte DNA-Sequenz) und tber die
Pflanzenteile, in denen sich die Inserte exprimieren, sowie die Beschreibung der Verfah-
ren fur die Charakterisierung des Inserts.

1c. Fehlen die oben erwéhnten Angaben, so ist die der Risikobewertung zugrunde gelegte

Datenbasis unvollstandig und die Risikobewertung kann keine ausreichenden Angaben dar-
uber machen, dass die Umwelt nicht gefahrdet werden kann. So lassen fehlende Informatio-
nen Uber die Expression der Inserts keinen Schluss zu, wo sich das KP4-Protein im Weizen



befindet und welche Organismen (z.B. Insekten, Regenwiirmer) dem KP4-Protein ausgesetzt
sind. Aus wissenschaftlicher Sicht ist klar, dass die Risikobewertung entsprechend der vom
KP4-Protein ausgesetzten Organismen variieren wird. Die vorliegende Risikobewertung
geht daher von Voraussetzungen aus, die nicht die Ungeféhrlichkeit der vorgesehenen Frei-
setzungsversuches mit hinreichender Wahrscheinlichkeit belegen kann. Kann die Gesuch-
stellerin den Beweis nicht erbringen, dass die Umwelt nicht geféhrdet wird, so tragt sie nach
der Beweislastregel die Folgen der Beweislosigkeit (vgl. Seiler, a.a.0., Rz. 65 ad Art. 29c;
vgl. Rhinow/Koller/Kiss, Offentliches Prozessrecht und Justizverfassungsrecht des Bundes,
Basel 1996, Rz. 909 ff.). Das Gesuch flr einen Freisetzungsversuch ist daher aus diesen
Grlinden abzuweisen.

2. Entsprechend dem Stufenprinzip darf mit gentechnisch veranderten Organismen nur dann
in der Umwelt umgegangen werden, wenn die Bewertung der vorherigen Stufe (geschlosse-
nes System) in bezug auf den Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt ergibt,
dass die nachste Stufe eingeleitet werden kann (vgl. Botschaft zu einer Anderung des Bun-
desgesetzes Uber den Umweltschutz vom 7. Juni 1993, in: BBI 1993 Il 1445, 1470; Schwei-
zer, Gentechnikrecht, Zlrich 1996, S. 61; Seiler, a.a.0., Rz. 40 ad Art. 29e; Erwégungsgrund
10 der Richtlinie des Rates 90/220/EWG vom 23. April 1990 uber die absichtliche Freiset-
zung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt und Erwagungsgrund 24 der Richtli-
nie 2001/18/EG vom 12. Marz 2001 des europdischen Parlaments und des Rates Uber die
absichtliche Freisetzung genetisch veradnderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhe-
bung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates).

2a. Nach Aussagen der Gesuchstellerin ist das KP4-Protein spezifisch gegeniiber Brandpil-
zen. Die Gesuchstellerin verweist in ihrem Gesuch indes auf die DNA- und Aminoséure-
Sequenzen von KP4 des obgenannten Patentantrag aus dem Jahre 1992. Das Wirkungsspek-
trum dieses Proteins ist wesentlich breiter und umfasst damit eine Vielzahl betroffener Or-
ganismen. Diese Erkenntnisse sind nicht in die Risikobewertung der Gesuchstellerin einge-
flossen. Entsprechend dem breiteren Wirkungsspektrum ist daher davon auszugehen, dass
mehr unerwiinschte Auswirkungen auf die Umwelt auftreten kénnen als sie von der Gesuch-
stellerin dargelegt worden sind. Das Risiko des Freisetzungsversuchs ist daher in diesem
Punkt nicht korrekt bewertet worden.

2b. Im Ubrigen geht die Gesuchstellerin stillschweigend davon aus, dass Niitzlinge (z.B.
Marienkéfer, Florfliege) beim vorgesehenen Freisetzungsversuch keinem Risiko ausgesetzt
sind. In Anbetracht der breiten Diskussion tber unerwiinschte Nebenwirkungen bei transge-
nen Pflanzen dréngt sich im vorliegenden Fall indes eine Abklarung im geschlossenen Sy-
stem entsprechend dem Stufenprinzip auf. Wohl hat die Gesuchstellerin Abkl&rungen zu
potentiellen Nebenwirkungen auf Mykorrhiza-Pilze (endophytische, wurzelbesiedelnde Pil-
ze, die einen wachstumsférdernden Effekt auf die Pflanze austiben) getroffen. Diese Er-
kenntnisse kdnnen indes nicht sachgerecht interpretiert werden, weil nicht bekannt ist, ob der
Weizen das KP4-Protein exprimiert oder nicht (siehe oben unter 1). Zudem ist darauf hin-
zuweisen, dass Abklarungen nur zu einem Nutzling die Gesuchstellerin nicht davon entbin-
det, weitere davon betroffene relevante Nutzlinge einer Abklarung zu unterziehen. Das Ziel
der Risikobewertung besteht ja gerade darin, darzulegen, dass die Umwelt und der Mensch
nach dem Stand der Wissenschaft und der Erfahrung nicht gefahrdet werden kann.

2c. Ein wesentliches Element der Risikobewertung besteht darin, die Wechselwirkung mit
der Umwelt abzuklaren. Aufgrund der von der Gesuchstellerin eingereichten Risikobewer-
tung kann— wie bereits dargelegt (Erw. 2-2b) — auch hier nicht ausgeschlossen werden, dass
die Umwelt gefahrdet werden kann. Das Gesuch fiir einen Freisetzungsversuch ist daher
auch aus diesen Griinden abzuweisen.



3. Das genetische Konstrukt enthélt ein oder mehrere Antibiotikaresistenz-Gene gegen Am-
picillin. Ampicillin wird in der Schweiz zwar wenig verwendet (1 Préparat im Handel)
(www.kompendium.ch; Arzneimittelkompendium der Schweiz 2001). Doch liegt eine totale
Kreuzresistenz zwischen Ampicillin und Amoxicillin vor, von welchem 14 Praparate zuge-
lassen sind und das regelméssig angewandt wird (www.kompendium.ch; Arzneimittelkom-
pendium der Schweiz 2001). Antibiotikaresistenz-Gene kdnnen mittelbar tiber die Umwelt
die Gesundheit des Menschen beeintrachtigen, indem dadurch die Abwehr einer Gesund-
heitsbeeintrachtigung erschwert oder gar vereitelt wird (siehe oben Erw. B.2a.aa.). Ob durch
den Einsatz dieser Antibiotikaresistenz-Gene die Umwelt und mittelbar der Mensch geféhr-
det werden, kann nach heutigen Wissensstand nicht abschliessend beurteilt werden. Ange-
sichts der in der Umwelt vorhandenen kumulativen Effekte und langfristigen Prozesse und
insbesondere der Komplexitat der Bodenmikroflora sowie der diesbeziglich grossen Unwis-
senheit und Unsicherheit bleibt ein schwer einzuschéatzendes Risiko zuriick. Aus dem Vor-
sorgeprinzip ergibt sich indes, dass unnétige Risiken zu vermeiden sind. Ein Freisetzungs-
versuch ist daher nicht zu bewilligen, wenn der gleiche Nutzen bzw. Erkenntnisfortschritt
auch mit einer weniger riskanten und technisch moglichen Versuchsanordnung zu erreichen
ware (Seiler, a.a.0., Rz. 42 ad Art. 29¢, vgl. auch FF 1999 2778, E. B.2.2.d. = URP 1999
752). Das Antibiotikaresistenz-Gen ist fir die Durchfiihrung des vorliegenden Freisetzungs-
versuchs unnotig und nach Aussage der Gesuchstellerin auch unbeabsichtigt in den Orga-
nismus Ubertragen worden. Damit steht fest, dass weniger riskante und technisch mogliche
Versuchsanordnungen maoglich sind. Das vorliegende Gesuch zu einem Freisetzungsversuch
ist daher abzuweisen.

Diese Argumente decken sich im Ubrigen auch mit den neuen schweizerischen und europai-
schen politischen Bestrebungen auf Gesetzesebene: Mit dem uUberwiesenen Postulat 98.3605
wird verlangt, dass Pflanzen mit Antibiotikaresistenz-Genen nicht mehr freigesetzt werden
sollen; ferner sieht der Entwurf des Standerates fiir ein Gentechnikgesetz ein solches Verbot
vor. Auch die Européische Union hat diesen Weg eingeschlagen: In der vor kurzem erlasse-
nen Freisetzungsrichtlinie 2001/18/EG ist ein Verbot solcher Gene bis Ende 2008 statuiert.
Dementsprechend haben einzelne Mitgliedstaaten der EU bereits reagiert: In den Niederlan-
den sind dieses Jahr mehrereFreisetzungsversuche mit Pflanzen, die Antibiotikaresistenzge-
ne enthalten, nicht bewilligt worden. Der Einsatz von Antibiotika-Resistenzgenen entspricht
nicht mehr dem Stand der Technik. Er soll deshalb auf generell abstrakter Ebene verboten
werden.

4. Weizen ist vorrangig selbstbefruchtend, aber ein gewisser Prozentsatz an Fremdbefruch-
tung ist regelmassig vorhanden. Dieser Prozentsatz ist abhangig von klimatisch-
physikalischen Bedingungen und der verwendeten Sorte, normalerweise liegt er unter 5%,
bei glnstiger Witterung kann er auf 9-10% ansteigen. Als Kreuzungspartner kommen vor
allem Weizen- oder Roggenpflanzen in Betracht. Solche Pflanzen werden im ndheren Um-
kreis zumindest zu Versuchszwecken angepflanzt, und es findet auch ackerbaulicher Anbau,
z.T. zur Produktion von Basis-Saatgut auf benachbarten Feldern statt, die nicht im Besitz der
Gesuchsstellerin sind. Um einen Pollenflug und dadurch eine mégliche Befruchtung mit den
erwéhnten Kreuzungspartnern auszuschliessen, sieht die Gesuchstellerin pollendichte Zelte
vor. Nach Ausfiihrungen der Gesuchstellerin sind mit dem pollendichten Zelt Versuche
durchgefuhrt worden. Dabei seien Nahte gerissen. Die Gesuchstellerin fuhrt daher aus, dass
diese nun neu doppelt genaht werden sollen. Ob diese Massnahme gentigend sein wird, ist
die Gesuchstellerin schuldig geblieben. Deshalb hat die EFBS in ihrer Stellungnahme vom 5.
September 2001 einen Abstand von 200m zwischen dem Versuchsfeld und den mdglichen
Kreuzungspartnern vorgeschlagen, um alle Eventualitdten einer Kreuzung mit den erwahn-
ten Kreuzungspartner ausschliessen zu kénnen und damit keine transgene Produkte entste-
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hen, die nicht bewilligt sind. Aufgrund der Akten ist ersichtlich, dass Kreuzungspartner in-
nerhalb eines Radius von 200m kultiviert werden. Damit weder fremdes Eigentum bzw.
Kulturen noch das Umweltschutzgesetz verletzt werden, ist der beantragte Freisetzungsver-
such auch aus diesen Grunden abzuweisen.

5. Hinzuweisen ist ferner, dass das Argument nicht stichhaltig ist, dass die Versuchsflache
klein sei, dass Schadigungen von vornherein ausgeschlossen seien und daher nicht alle nach
Acrtikel 9 geforderten Unterlagen flr den vorliegenden Freisetzungsversuch notwendig sind.
Fur die Beurteilung, ob ein moglicher Schaden und eine Eintrittswahrscheinlichkeit vorliegt
oder die vorgesehenen Sicherheitsmassnahmen geniigend sind, ist es sachlogisch zwingend
notwendig, dass der der Bewertung zugrundeliegende Sachverhalt gentigend abgeklart ist.
Wie dargelegt, ist dies gerade nicht geschehen.

2.1.3 Gebihren

1a. Wer eine Dienstleistung oder eine Verfiigung des BUWAL nach der Freisetzungsverord-
nung veranlasst, muss eine Gebihr bezahlen (Art. 36 Abs. 1 FrSV). Nach Artikel 37 FrSV
erlasst das Eidgendssische Departement fir Umwelt, Verkehr, Energie und Kommunikation
(UVEK) die Geblhrenansatze u.a. fir das Bewilligen von Freisetzungsversuchen. Dabei hat
es sich bei der Bemessung der Gebuhren nach Artikel 36 FrSV nach dem Kostendek-
kungsprinzip, wonach der Gesamtbetrag der Gebiihren die gesamten Kosten des betreffen-
den Verwaltungszweiges nicht tibersteigen darf, und nach dem Aquivalenzprinzip zu richten,
das verlangt, dass die Gebuhr im Einzelfall zum objektiven Wert der Leistung nicht im ei-
nem offensichtlichen Missverhaltnis stehen darf (vgl. Tschannen/Zimmerli/Kiener, Allge-
meines Verwaltungsrecht, Bern 2000, S. 377 ff.). Aufgrund der beiden Prinzipien und des in
der Bundesverwaltung Ublichen sowie in verschiedenen Verordnungen enthaltenen Stunden-
ansatzes von 120-180 Franken lasst sich die Gebuihr nach Artikel 36 FrSV gentigend klar
bestimmen, weshalb es vorliegendenfalls nicht schadet, dass die departementale Verordnung
uber die Gebuhren fir Dienstleistungen nach der Freisetzungsverordnung vom 15. Oktober
2001 erst am 1. Dezember 2001 in Kraft treten wird. Da das UVEK in dieser Verordnung fiir
die Bewilligung von Freisetzungsversuchen eine obere Gebuhrengrenze eingefuhrt hat und
zugunsten der Gesuchstellerin vom Aquivalenzprinzip abgertickt ist, ist diese als fiir die
Gesuchsstellerin glnstigeres Recht bereits im vorliegenden Verfahren zu beriicksichtigen.

1b. Die Evaluation des Gesuches einschliesslich der nachgeforderten Informationen bean-
spruchte insgesamt 80 Arbeitsstunden. Bei einem Stundenansatz von CHF 120.— belaufen
sich die Kosten somit total auf CHF 9'600.--.

2.2 Beurteilung des Freisetzungsversuches aufgrund anderer Rechte durch BAG,
BVET und BLW

2.2.1 Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)

Das BAG kommt in seinen Stellungnahmen vom 4. September und 17. Oktober 2001 zum
Schluss, dass die Unterlagen flr eine wissenschaftliche Beurteilung des Gesuchs aus ge-
sundheitsrechtlichen Griinden ausreichen und dass der Versuch nach heutigem Kenntnis-
stand keine direkte Gefahrdung des Menschen darstelle. Das BAG kann deshalb dem Vor-
haben zustimmen, wenn sichergestellt ist, dass keine Korner der Mantelsaat-Pflanzen und
der transgenen Testpflanzen in die Nahrungskette gelangen. Im Falle aussergewohnlicher
Ereignisse oder neuer Erkenntnisse verlangt das BAG eine sofortige Information seiner
Fachstellen.
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2.2.2 Bundesamt fur Landwirtschaft (BLW)

Das BLW hat gemass Stellungnahme vom 8. Marz 2001, ergénzt durch die Mitteilungen
vom 27. August und 16. Oktober 2001, aus landwirtschaftlicher Sicht nichts gegen die
Durchfiihrung des Freisetzungsversuches einzuwenden und erachtet dies als Gewinn fiir die
Forschung. Es weist darauf hin, dass der Versuch sehr begrenzt ist und alle mdglichen Si-
cherheitsmassnahmen zur Verhinderung aller vorstellbarer Risiken ausgeschopft werden.
Deshalb nimmt das BLW an, dass weder ein erwartetes noch ein unerwartetes Ereignis zu
einer Gefahrdung der Landwirtschaft fuhren kdnnte.

2.2.3 Bundesamt fur Veterinarwesen (BVET)

In der Stellungnahme vom 19. Marz 2001, ergénzt durch die Mitteilung vom 17. August
2001, erklart sich das BVET mit der Durchfiihrung einverstanden. Nach seiner Einschatzung
ist eine wie auch immer geartete Gefahrdung der Fauna durch den Versuch ausgeschlossen.

2.3Schlussbeurteilung

Aufgrund der obigen Uberlegungen und Erwagungen kommt das BUWAL zum Schluss,
dass nach dem heutigen Stand des Wissens und der Erfahrung die Unbedenklichkeit fir
Mensch und Umwelt nicht ausreichend belegt ist und das Risiko durch die von der Gesuch-
stellerin vorgesehenen technischen Massnahmen nicht gentigend vermindert werden kann.

C. Entscheid

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

verfugt:

1. Das Gesuch der ETH Zrich, vertreten durch das Institut fur Pflanzenwissenschaften,
vom 4. Januar 2001 zur Freisetzung von gentechnisch verandertem KP4-Weizen wird
abgewiesen.

2. Die Gebuhren werden festgesetzt auf CHF 9'600.--. Sie gehen zu Lasten der Gesuchstel-
lerin.

3. Gegen diese Verfligung kann innert 30 Tagen ab ihrer Er6ffnung beim Eidgendssischen
Departement fir Umwelt, Verkehr, Energie und Kommunikation (UVEK), 3003 Bern,
Beschwerde erhoben werden (Artikel 50 VWVG).

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

Die Beschwerdefrist beginnt fur Parteien, denen dieser Entscheid personlich eréffnet
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 Begriun-
dungen mit Angabe der Beweismittel und die Unterschrift der beschwerdefiihrenden
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bzw. der sie vertretenden Person zu enthalten. Die angefochtene Verfligung und die als
Beweismittel angerufenen Urkunden sind der Beschwerde beizulegen, soweit die Be-
schwerdefihrerin oder der Beschwerdefihrer sie in Handen halt.

Die Verfligung und die Entscheidunterlagen kdnnen 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.

Es wird darauf hingewiesen, dass die Beschwerdeinstanz fir das Verfahren von den Par-
teien die Bestellung eines oder mehrerer Vertreter verlangen kann, wenn in einer Sache
mehr als 20 Parteien mit kollektiven oder individuellen Eingaben auftreten, um gleiche
Interessen wahrzunehmen (Art. 11a VwWVG).

4. Der Entscheid wird eingeschrieben eroffnet:
* der Gesuchstellerin
» der Gemeinde Lindau (ZH),
und im Bundesblatt publiziert (VwVG Art. 36).

5. Mitteilung zur Kenntnis an:
» Generalsekretariat UVEK
* Bundesamt fiir Gesundheit
» Bundesamt fiir Landwirtschaft
» Bundesamt flr Veterindrwesen
» Staatssekretariat fur Wirtschaft, Arbeitsinspektorat
» Schweiz. Unfallversicherungsanstalt

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

» Eidg. Fachkommission fiir biologische Sicherheit

» Eidg. Ethikkommission flr die Gentechnik im ausserhumanen Bereich

3003 Bern, 20. November 2001 BUNDESAMT FUR UMWELT,
WALD UND LANDSCHAFT

Philippe Roch
Direktor



